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|. INTRODUCCION

¢ Qué es la calidad?.

Actualmente en un gran ndmero de instituciones se habla de calidad y en ocasiones no se
tiene claro el origen de esta palabra, y todo lo que implica, para ello es pertinente conocer el origen
de esto.

Si empezamos por la raiz etimologica de la palabra calidad. Esta tiene sus inicios en el
termino griego kalos, que significa “lo bueno, lo apto”, y también en la palabra latina qualilatem, que
significa “cualidad” 6 “propiedad”. En este sentido, calidad es una palabra de naturaleza subjetiva,
una apreciacion que cada individuo define segun sus expectativas y experiencias, es un adjetivo

que califica alguna accion, materia 6 individuo.*

La calidad constituye el conjunto de cualidades que representa a una persona 6 cosa; es
un juicio de valor subjetivo que describe cualidades intrinsecas de un elemento; aunque suele
decirse que es un concepto moderno, el hombre siempre ha tenido un concepto intuitivo de la
calidad en razon de la busqueda y el afan de perfeccionamiento como constantes del hombre a

través de la historia. 2

En cuanto a la evolucion de las aplicaciones de la calidad, se sabe que, como lo indica
Nava, desde el significado inicial de la calidad, como atributos de una cosa, producto O servicio,
hasta el actual, aplicado a todas las actividades de una organizacion y, por tanto, a su gestion, (por
lo que se esta llamando “total”), se ha recorrido un largo camino que los teoricos investigan y

concluyen bajo un supuesto.

A lo largo de la historia y hasta el dia de hoy el hombre, y a veces sin saberlo ha buscado
la calidad, por mucho tiempo no denominada con alguna palabra lo que era la calidad, sin embargo

aplicaba muchos de los principios de la misma, ya que como lo indican algunos autores;

1 Nava Carballido V, ¢sQue es la calidad? Conceptos, guris y modelos fundamentales, México, Ed. Limusa Noriega
Editores. 2005, p 15-33.

2 Ibidimen.




APLICACION DE LA NORMA ISO 9001:2000, EN LA CERTIFICACION DEL PROCEDIMIENTO PARA LA ATENCION A
RECLAMACIONES DE CLIENTES.

Podemos realizar una retrospectiva para encontrar los primeros indicios sobre la
concepcion de la calidad, seria toma de una investigacién, pues, como ejemplo, tenemos las
aportaciones de Vincent Laboucheix, quien, en Tratado de la calidad total, sefiala que desde la
Biblia se expresa la importancia de lo bueno 6 la calidad. De la misma forma, el Cdodigo de

Hammurabi precisa la importancia de la calidad en las funciones y oficios. °

Concretamente en el caso de la industria, y desde sus inicios, la calidad se planteo como
una forma de medir las caracteristicas del producto en relacion con las funciones para las que fue
fabricado, sin embargo el planteamiento y la definicion han ido evolucionando, hasta llegar a ser un

punto central de un modelo de administracion.

Algunos autores importantes de la calidad, como en el caso de Edwards Deming,
considerado como “el padre de la calidad total”, define la calidad de los productos como una forma
de predecir la uniformidad que proporciona que un producto sea fiable, y de bajo costo en el
mercado, esto lo define en una frase muy importante “Hacer las cosas bien, a la primera y
siempre”. En el caso de Joseph Juran, la calidad esta intimamente ligada a la funcion que cumple
el producto, ya que para el la calidad representa la adecuacién de producto al uso para el cual se

elabora.

Kaoru Ishikawa, en La calidad no cuenta, sefiala que la calidad constituye una funcién
integral de toda organizacion, es el resultado de un control de todo individuo y de cada divisién que
conforma la empresa, puesto que se tiene que practicar para que se pueda definir. Philip Crosby

define a la calidad como “cumplir con los requerimientos del cliente”.*

Entre los diferentes y mas conocidas corrientes y autores que aportan soluciones, ideas,
formas e incluso mecanismos que acrecientan los principios de la calidad en la aplicacion a las
diversas organizaciones y situaciones variables. Algunos de estos autores son; Walter Shewhart,

Edwards Deming, Joseph Juran, Kaoru Ishikawa y Philip Crosby.

3 Nava Carballido. Op Cit.
% Nava Carballido. Op Cit.
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Cabe sefialar que las teorias sobre la calidad, se desarrollaron principalmente en los
paises mas avanzados y con tecnologia, como Estados Unidos y Japén, siendo este Ultimo donde

se inicio la implantacion en las empresas de la calidad total, su cultura, técnicas y herramientas.

El concepto de calidad, desde que surgio y hasta nuestros dias, es un concepto que ha
evolucionado gradualmente a lo largo de los siglos, por ejemplo, “calidad en la administracién“, en
el siglo XX fue muy dinamica: Se adapto a una transformaciéon econémica e industrial, de manera

gue se desarrollaron diferentes teorias y conceptos, hasta dar lugar a la calidad total.

De acuerdo con Bound Adams, la calidad ha evolucionado a través de cuatro etapas,
puesto que “la calidad es un paradigma que se ha venido gestando a través del cambio
permanente, impulsado pro la intrinseca competitividad global, las cuales describe a continuacion:
La inspeccion de calidad el control estadistico de calidad, el aseguramiento de calidad y la

administracion de la calidad total. °

La inspeccion de calidad

A partir de la Revolucion industrial y hasta el manejo de la administracion cientifica se
desarrolla la inspeccion de la calidad como forma de medir la calidad, se define como “el conjunto
de técnicas y actividades de caracter operativo, utilizadas para verificar los requisitos relativos a la
calidad del producto o servicio”, siendo la calidad el grado en que un producto cumplia con las

especificaciones técnicas que se habian establecidos desde su disefio.

La inspeccion de calidad surge a principios del siglo XX, cuando Frederik Winston Taylor,
precursor de la administracion cientifica, definié una clara division de funciones y separacién entre
la planificacion y la ejecuciéon de la empresa; en consecuencia, una diferenciacion entre las
personas que ejecutan tareas y las que controlan; asi la inspeccién surgié de la necesidad de

producir componentes intercambiables.

® Nava Carballido. Op Cit.
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El segundo gran hito fue la “linea de montaje” desarrollada por Henry Ford. Este sistema
requeria que las piezas utilizadas en la linea fueran intercambiables, por lo tanto deberian cumplir
con requisitos minimos. Introdujo el sistema de tolerancia que las piezas deberian cumplir para
garantizar su montaje y era necesario su control final. Se impulso el concepto de inspeccion

aplicada a todos los productos terminados.

El control estadistico de calidad

La gestion de la calidad a través de control significa tratar con los datos obtenidos de
procesos utilizados para la fabricacién del producto 6 servicio. La clave de esta etapa se sitla en
los resultados de una serie de investigaciones realizadas por W. A. Shewhart, en Bell Company,
qgue culmina con la publicacién, en 1931, del libro Economia de control de calidad en los productos
fabricados, donde él desarrolla técnicas para evaluar la produccion y plantea distintas maneras de

mejorar la calidad.

Uno de sus principales legados es reconocer que en toda produccion industrial sucede
una variacioén en el proceso; esto es, existen varias razones por las que no pueden fabricarse dos
partes con las mismas especificaciones, materia prima, habilidades del trabajador y maquinaria,
incluso existen variaciones en piezas producidas por un mismo operario y con la misma

maquinaria.

Segun este autor, esta variacion debia ser estudiada por los principios de la probabilidad y
de la estadistica, no con la intencién de eliminar esta variacién, sino de ver el rango de variacion
aceptable sin que origine problemas. Con base en esta idea, Shewhart desarroll6 técnicas
estadisticas sencillas para determinar los limites de la variacion y graficas de control para
presentar los resultados que le permitian distinguir entre problemas inherentes al proceso de

produccion.

A finales de la década de 1940. El control de calidad ya era una disciplina académica: sin
embargo, sus técnicas solo eran estadisticas y se aplicaban exclusivamente en el departamento de

produccion de las empresas.
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El aseguramiento de calidad.

El paso a esta nueva etapa se produce cuando se admite que el control estadistico de la
calidad también tiene implicaciones en la administracion de la empresa y no exclusivamente en el
departamento de produccion. Los nuevos sistemas de calidad, ademas del control de la

fabricacion, incluyen el desarrollo de nuevos productos o servicios al usuario.

Aunque el control estadistico del proceso siguié siendo una forma de prevenir defectos, a
partir de la década de 1950 aparecieron nuevos elementos que dieron un giro al control de la
calidad; los costos de la calidad, el control total de la calidad, la ingenieria de la fiabilidad y cero
defectos, todos ellos parten de la visién del usuario hacia el producto.

La especialidad con que se trataba la calidad en el control estadistico ya no era suficiente,
la mejorias de la calidad no podrian tener lugar sin el compromiso de todos los departamentos,

incluidos los proveedores internos, externos y con la mira siempre hacia el usuario.

Las empresas empiezan a desarrollar sistemas de aseguramiento de la calidad, el cual
consiste en documentar toda accidon con procedimientos e instrucciones técnicas, revisadas para
su cumplimiento a través de auditorias donde también se establecen normas internacionales con el

fin de garantizar la calidad.

La Organizacién Internacional de Estandarizacion (ISO, por sus siglas en inglés) afirma
gue al aseguramiento de la calidad esta formado por el conjunto de acciones planificadas y
sistematizadas, que son necesarias para proporcionar la confianza adecuada de que un producto o

servicio va a satisfacer los requisitos dados sobre la calidad.

La administracion de la calidad total

La diversificacién del mercado y el crecimiento de la oferta generada a partir de los
avances tecnolégicos y de comunicacion, proporcioné a los consumidores una amplia gama de
oportunidades en las diferentes &reas; en consecuencia, el usuario ya no s6lo toma como
referencia el precio y calidad del producto, sino, a su vez, demanda atencion, servicio, entrega,

facilidades de pago, etcétera.
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Durante la década de 1980 y principios de la de 1990 aumentd la literatura relacionada
con lo que se ha llamado administracién de la calidad total (Total Quality Management, TQM).
Esta nueva vertiente de la calidad tiene una visibn mas global, orientada hacia los aspectos

humanos y hacia la mejora de los procesos de direccién de las organizaciones.

Armand Feigenbaum publicd, en 1956, Total Quality Control, en donde sefiala que la
calidad debe extenderse en toda la organizacién; es decir, que todas las areas deben estar
controladas bajo un sistema de calidad. Presenta la calidad total como un modo de vida corporativa
que, via un modo de administrar la organizacion, se llega a la excelencia. John Oakland escribid,
en 1993, Total Quality Management, donde hace una recopilacion de las ideas mas representativas
de los “guras” de calidad y la conjunta en un modelo llamado calidad total.

En este sentido, la calidad total es una conjuncion de ideas que forman “un sistema de
gestion o filosofia gerencial a través del cual las organizaciones satisfacen las necesidades y
expectativas del usuario, de sus empleados, de los accionistas y de toda la sociedad en general.
Utilizando los recursos de los que disponen: personas, materiales, tecnologia, sistemas
productivos, etc.”. El adjetivo total se refiere al alcance de la filosofia de calidad que se involucra

en todos los ambitos de la organizacion.
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¢ Qué es ISO 9000?

ISO 9000 es una serie de estdndares internacionales para sistemas de calidad.
Especifican las recomendaciones y requerimientos para el disefio y valoracién de un sistema de
gestion, con el proposito de asegurar que los proveedores proporcionen productos y servicios que
satisfagan los requerimientos especificados. Estos requerimientos especificados pueden ser
requerimientos especificos del cliente, que los proveedores se comprometen a proporcionar en
ciertos productos y servicios, o pueden ser requerimientos de un mercado concreto determinados

por el proveedor. °

ISO 9000 no es un estandar de producto. No contiene ningun requerimiento con el cual un
producto o servicio tenga que cumplir. En los estandares 1SO 9000 no existe ningun criterio de
aceptacion de producto lo que no puede inspeccionar un producto en funcion del estandar. ’

Sin embargo, puede comprobar si un producto en concreto tiene un cierto registro, una
identidad trazable en los planos correspondientes y sus condiciones de inspeccion, pero cualquier
no conformidad es con el sistema de calidad, no con el producto. La presencia o ausencia de un
registro, un documento o un nivel de inspeccion no altera las caracteristicas de un producto. Asi,
cuando se anuncia que un producto cumple los estandares ISO 9000 o el equivalente nacional, se

esta engafiando al consumidor.?

Una manera muy precisa de ver la aplicacién de la norma es la frase que escribe Hoyne,
“Los productos no pueden cumplir los estandares ISO 9000, las organizaciones si”, es decir, los
requerimientos y recomendaciones se aplican a las organizaciones que proveen de un producto 6
servicio y, por consiguiente, que participa en el disefo, fabricacion ¢ instalaciéon de productos 6
servicios. Son estandares que se aplican a la gestion de la organizacion y sélo la direccién debe y

puede decidir como atender a estos requerimientos y recomendaciones.

6 Hoyne David, ISO 9000, Manual de sistemas de calidad,5" edicién, Espafia, Ed., Paraninfo, 1999, p. 29-81, 509-521.
" Ibidimen.
8 bidimen.
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El origen de 1ISO 9000

No se puede estar seguro de cuando aparecieron por primera vez los conceptos que
apuntalaron 1SO 9000. Los principios de inspeccion han estado presentes desde que los egipcios
construyeron las piramides, pero los sistemas de calidad no aparecieron hasta los primeros afios
50. °

El control de calidad, un elemento de la gestién de calidad, surge como una funcién en la
industria después de la Segunda Guerra Mundial, y los principios fueron codificados por JM Juran
en su Manual de control de calidad de 1951, ahora en su cuarta edicion, que es todavia el libro
mas notable acerca de este tema. El progreso en este campo ha estado siempre dominado por los
militares, que comenzaron con la inspeccion del armamento durante la Segunda Guerra Mundial.
En 1959, el primer estandar nacional. MIL Q 98582, sobre programas de calidad fue emitida por el
Departamento de Defensa Americano, seguido en 1968 por las Publicaciones de Aseguramiento
de Calidad (Allied Quality Assurance Publications, AQAP) de la NATO. Muy poco después, en
1970, el Ministerio de Defensa de Gran Bretafia publicé DefStan 05-08 que era una version
britAnica de AQAP-1, y en 1972 la Institucién de Estandares Britanica (British Standards Institution,
BSI) publicé BS 4891, <<Una guia de Aseguramiento de la Calidad>>. *

El estdndar DefStan 05-08 fue revisado en 1973, y varios estandares fueron publicados
para adecuarse a los estandares AQAP; estos fueron DefStan 05-21, 05-24 y 05- 29, con sus
correspondientes manuales. Entonces, BSI publicé BS5 179 para completar los estandares del
Ministerio de Defensa Britanico. Este estandar estaba basado fuertemente en los estandares de
Defensa, pero se dirigia al mercado no militar, aunque sélo era un manual. Ahora anticuado, BS5
179 es adn un excelente manual del tema, puesto que da consejos de evaluacién” revisién para
cada recomendacion. En 1979, BSI public6 ES 5750, en tres partes para propoésitos
contractuales, igualando a los tres estandares de Defensa britanicos y a los tres estandares AQAP.
Mientras tanto, las organizaciones de estandares de USA. Australia y Canada publicaron
estandares que cubrian las mismas materias, y hacia 1983 muchos paises mas se unieron a la

procesion, aunque todos eran ligeramente diferentes. *

o Hoyne David. Op Cit.
10 Hoyne David. Op Cit.

1 Hoyne David. Op Cit.
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En 1984, BSI redacté una revisibn de su BS 5750 de 1979 y, en vista del interés
internacional que el tema despertd, animé a la Organizacion de Estandares Internacional
(International Standards Organization, 1SO) a embarcarse en un estdndar internacional para
sistemas de calidad. Mas de 26 paises se implicaron en este desarrollo y aunque el estandar aun
mantiene caracteristicas que evidencian su origen militar, consiguié romper moldes y establecer un
nuevo estandar mundial para la gestién de la calidad. 'Los primeros borradores para informacion

publica fueron dados a conocer en 1985 y finalmente fue aprobado el 1987.*

Cada pais involucrado en su desarrollo; publico entonces un equivalente nacional (los
equivalentes nacionales difieren en el idioma, numeracion, titulo e introduccion, aunque tienen la
numeracion dual de ISO 9000). Como se podia esperar de un estdndar que conté con el acuerdo
de 26 paises, el resultado no es todo lo avanzado que hubiera sido deseable. Hubo que llegar a
acuerdos, y el resultado es el estandar minimo aceptable para la mayoria. Es mejor en muchos

aspectos que sus predecesores, aunque hay varias omisiones que limitan su uso contractual. **

A esto le siguieron los estandares adicionales los manuales de la serte ISO 9000. Ahora,
siendo mayor de edad, ISO 9000 reemplaza a los estandares militares que le dieron origen,
aungue el Ministerio de Defensa Britdnico ha publicado DefStan 05-91, 05-92 y 05-93 como sus
equivalentes a ISO 9000. Sin embargo, solamente reemplazan el material omitido cuando AQAP-I
fue convertida en ISO 9001. No afladen nada nuevo y, lamentablemente, los estandares perpetdan
su tendencia hacia los procesos de fabricacion. Los militares siempre insistirAn en estandares
adicionales, ya que necesitan mayor precisiéon y no pueden permitirse el grado de interpretaciéon
posible con ISO 9000. ISO 9000 se concibié como un estandar general para sistemas de calidad
gue se podrian aplicar a cualquier cosa, desde una tienda comercial a la industria aeroespacial,
desde una lavanderia a una corporacién de seguros multinacional, desde una pequefia empresa

de catering a una cadena hotelera internacional.**

A veces, es dificil traducir los requerimientos a tan diversas industrias, lo que es necesario
es una revision completa, de modo que se establezcan los requerimientos en términos que puedan

aplicarse a cualquier empresa.

12 Hoyne David. Op Cit.
13 Hoyne David. Op Cit.

14 Hoyne David. Op Cit.
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Especialmente en casos especiales, en donde exista disefio de productos, se podria
seleccionar un estandar mas exhaustivo, tal como ISO 9001. Cuando se esta realizando una
valoracion, la confianza en el estandar en el que una empresa esté registrada es, a menudo,
insatisfactoria, ya que el ambito del registro puede no cubrir el producto o servicio requerido.
Necesitara de todas formas consultar el directorio de organizaciones de calidad para conocer mas
sobre la capacidad de las compariias. Un proceder mas apropiado seria registrarse en 1SO 9001 y
citar las clausulas que no aplica en su ambito. Es necesario discriminar, dado que solo aquellas
clausulas que no reflejen su negocio pueden ser negociables (por ejemplo, disefio, adquisiciones,

fabricacion, instalacion, servicio post-venta).
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¢Por qué se sugiere introducir un sistema de calidad?

Instalar un sistema de calidad que se ajuste a alguna de las versiones de las hormas 1SO
proporciona diversos beneficios, aunque es importante, sefalar que esto depende siempre del
sistema de calidad que se instale. En el caso del modelo ISO 9000 de un sistema de calidad se
construye sobre el principio de lograr la satisfaccién del cliente mediante la prevencion de la no

conformidad en todas las etapas de la cadena de suministro.

Parte de la importancia de contar con un sistema de calidad, consiste en si se llevan a
cabo las tareas adecuadas desde el primer momento, entonces no habrd pérdidas, los costos

seran minimos y el beneficio maximo.

Es primordial recordar que el obtener un beneficio siempre es resultado de la funcién que
se realiza, de manera que reduciendo el error, las acciones correctivas y las pérdidas, se gana
obtienen beneficios en cuanto a tiempo, recursos y materiales y por ende se maximizan los

beneficios, esto cuando se cuenta con un sistema de calidad efectivo:

Reducird la necesidad de soluciones temporales a imprevistos, y asi liberara a los
directores de las constantes intervenciones en las operaciones del negocio, proporcionando al

personal los medios para controlar sus propias operaciones, y estando al tanto de las mismas.

Proporcionara los medios para permitir que las tareas adecuadas se identifiquen vy
especifiguen de forma que se alcancen los resultados correctos, ¢Como? Planificando de
antemano el trabajo y estableciendo procedimientos, estandares y lineas de actuacion que ayuden

al personal a seleccionar las cosas correctas que hacer.™

Proporcionara los medios que documenten la experiencia del personal de la empresa de
forma estructurada, esto propiciara una base para la formacion y capacitacion del personal,
también contribuirda a la mejora sistematica del funcionamiento, proporcionando un conjunto
autorizado de practicas documental que manifiesten las operaciones de la empresa y que

continuamente se revisen y mantengan actualizados.

15 Hoyne David. Op Cit.
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También suministrara los medios para determinar y dar solucion a los problemas y
prevenir su recurrencia, instalando medidas para detectar desviaciones de actividades y
especificaciones, determinando las causas de la desviacibn y planeando e implementando

acciones correctivas y preventivas.

Proporcionara los medios para permitir al personal realizar las tareas bien desde el inicio,

facilitando los recursos, preparacion, instruccién y controles adecuados.

Proporcionara pruebas objetivas para demostrar la calidad de sus productos y servicios, y
para demostrar que sus operaciones estan bajo control los evaluadores, a los representantes de
los clientes y, en caso de llegar la situacion, a los abogados que intervengan en cualquier
reclamacion contra su compafiia. ¢Como? Identificando. Elaborando y manteniendo registros de

las operaciones fundamentales.*®

Facilitara informacion que pueda utilizarse para determinar el funcionamiento, procesos
operativos de productos y servicios, y que contribuyan a mejorar el funcionamiento de la empresa
y sobre todo a lograr la satisfaccion del cliente, mediante la recopilacion, analisis y revision de

registros creados por el sistema.
ISO 9000 es la aplicacibn del sentido comin mediante un sistema de gestion
estructurado, que requiere el compromiso, y sobre todo la participacion de la alta direccién para

gue funcione efectivamente. Sin embargo, cabe sefialar que todas estas ventajas no se lograran si

se selecciona la estrategia inadecuada.

16 Hoyne David. Op Cit.
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Perimetro de certificacion

Otra caracteristica de la certificacién es el &mbito del negocio que usted desea certificar;
el ambito describe los productos y servicios los cuales requiere acreditar su sistema de calidad. Al
valorar el sistema de calidad, los evaluadores buscan que el sistema sea capaz de asegurar que
los productos y servicios especificados en el «ambito» cumplan los requerimientos especificados.
Por ejemplo, si usted certifica su sistema de calidad para fabricar lavadoras, y después afiade a su
negocio la fabricacion de componentes electronicos, no puede pretender tener acreditaciéon 1ISO
9002 para la fabricacion de componentes electronicos. La certificacion estd limitada al ambito
especificado. Cuando seleccione proveedores no puede confiar en el hecho de que estén
certificados en 1ISO 9001, 9002 o 9003. Necesita saber para qué productos y servicios lo estan.
También tiene que saber qué organismo de certificacion ha dado el certificado, ya que no todos

estan registrados ante el organismo nacional de certificacion correspondiente.’

En la clausula 1.2 del estdndar se da a entender que I1ISO 9001 se aplica cuando la
empresa realiza operaciones en cuanto a disefio de producto, equipo, etc, pero no se obliga a que
se apligue cuando se necesita una tarea de disefio: el cliente puede no reconocer que se necesita
dicha tarea de y, por tanto, no especificarla en el contrato. Sin embargo, el proveedor puede estar
en disposiciébn de cumplir los requerimientos solo si lleva a cabo algun disefio o trabajo de
redisefio. Esto ocurre a menudo con productos que pueden ser adaptados a los requerimientos del
cliente, tal como en la industria de la construccion, donde la resolucion de los problemas requiere
un redisefio que se hace en el propio solar. Si es asi, entonces tendra que certificar su sistema de
acuerdo con el estandar 1ISO 9001. El estandar ISO 9002 se aplica citando se proporciona un
disefio comprobado que no requiere ninguna moadificacion para cumplir los requerimientos
especificados por el cliente. Si su empresa esta certificada en 1SO 9002, y ocasionalmente realiza
un trabajo de disefio, bien un disefio original o bien modificaciones de disefios existentes, no puede

declarar que el trabajo se ha realizado bajo el &mbito de su certificacion acreditada. *®

1 Hoyne David. Op Cit

18 Hoyne David. Op Cit.
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El ambito de certificacion no es el mismo que el &mbito del sistema de calidad. Se pueden
incluir muchas funciones procesos en el sistema de calidad, que ISO 9000 no toca 0 que no
afectan directamente a la calidad del producto o servicio. Si se opta por disefiar un sistema de
gestion que permita conocer como se administra la empresa, entonces se pueden incluir los
aspectos econdmicos, legales, de distribucién, personal, seguridad, entorno y otros procesos de

gestion.

La siguiente informacién sobre algunos antecedentes, las versiones de la norma y la los
requisitos de la norma 1SO 9001:2000, fue recopilada durante el curso. “Curso-Taller Estructura
Documental de un SGC ISO 9001:2000”, impartido por la Lic. Lourdes Rodriguez Ortega. En las
instalaciones de Megafarma S.A de C.V., durante el mes de abril 2006.

La primera versién de la norma fue emitida en 1994, y existian 8 divisiones de la norma,
una para vocabularios, tres mas para requisitos, una para directrices y dos para auditorias (Ver

cuadro 1).
Sin embargo la necesidad de contar con una sola norma para vocabulario, requisitos,
directrices y auditorias, permitié que en la versién 2000, se redujeran a una sola norma, como lo

vemos a continuacion.

Cuadro 1. Versiones de la norma ISO

VERSION 1994 VERSION 2000
Vocabulario Fundamentos y vocabulario
ISO 8402 » 1SO 9000
Requisitos Requisitos
ISO 9001
ISO 9002 —» SO 9001
ISO 9003
Directrices Directrices
ISO 9004 » SO 9004
Auditorias Auditorias
ISO 10011/1
ISO 10011/2 » |SO 19011
ISO 10011/3

14
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El cumplir con una de estas normas permite lograr la certificacibn de determinada
actividad que se pretenda certificar. Actualmente en la industria y en otras actividades econémicas
existe una creciente e importante necesidad de lograr la certificacibn para seguir siendo

competitivos.

El poder lograr la certificacion implica beneficios para quien la obtiene, permite ver cual es
la situacion real de la empresa, proporciona ademas un panorama sobre la calidad con que la
empresa realiza operaciones, ayuda a conocer las fortalezas y debilidades de la misma, también

contribuye a conocer cuales son las areas de oportunidad.

Uno de los compromisos mas importantes de una empresa certificada, es la mejora
continua, tomando en cuenta que lo importante no es lograr la certificacion, lo importante es

cumplir con el reto que va encaminado a conservar la certificacion y la calidad en las operaciones.

Cabe sefalar que no existe una ley nacional 6 internacional que exija ser una empresa
certificada, sin embargo actualmente las empresas mas grandes e importantes de México y el
mundo han logrado se encuentran en vias de lograr la certificacidn, de esto deriva que para poder
comercializar con estas empresas es necesario que las empresas proveedoras de productos y
servicios también sean empresas certificadas, de manera que pueda formarse un circulo de

calidad.

La norma ISO 9001 sefala los requisitos para un sistema de gestién de la calidad que
pueden ser utilizados por una organizacion para aumentar la satisfaccion de sus clientes al
satisfacer los requisitos establecidos por €l y por las disposiciones legales obligatorias que sean
aplicables. Asimismo, puede ser utilizada internamente o por un tercero, incluyendo a organismos
de certificacion, para evaluar la capacidad de la organizacion para satisfacer los requisitos del

cliente, los obligatorios y los de la propia organizacion.
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II. OBJETIVOS

GENERAL.

Proponer las condiciones para lograr la certificacion 1ISO 9001-2000, de un procedimiento

para la atencion a las reclamaciones de los clientes de la empresa Megafarma S.A de C.V.

PARTICULARES.

Estudiar cuales son los problemas mas comunes de los que derivan reclamaciones por

parte de los clientes de la empresa Megafarma S.A de C.V.
Utilizar la informacion adquirida durante los cursos para el conocimiento de la norma 1SO
9001:2000, propuesta por una institucion que pretende lograr la certificacion de Megafarma S.A de

C.V.

Desarrollar un procedimiento para la atencion a reclamaciones de clientes.

16
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. HIPOTESIS

Si se emite un procedimiento adecuado para la atencion a las reclamaciones de los
clientes, se beneficiara a la empresa en cuestion, y facilitara el llevar a buen término las
reclamaciones generadas, lo cual permitira tener a clientes satisfechos, entonces podra

certificarse este procedimiento de operacién, como un procedimiento de calidad.

JUSTIFICACION

Una de las areas mas importantes de la carrera de quimica industrial, y que ademas es de
suma importancia para la industria es el area de calidad, cabe recordar que el objetivo principal de
la calidad es lograr la satisfaccion del cliente, un parametro para verificar la satisfaccion del cliente,

consiste en el numero de rechazos, inconformidades que genera una empresa.

Megafarma S.A de C.V. es una empresa que genera un alto numero de reclamaciones por
parte de sus clientes. La presente tesis pretende estudiar cuales son las reclamaciones mas
frecuentes y proponer un procedimiento para dar atencion a las reclamaciones que recibe el

departamento de aseguramiento de calidad.
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REQUISITOS DE LA NORMA 1SO 9001:2000

La siguiente informacion fue recopilada durante el “Curso-Taller Estructura Documental
de un SGC ISO 9001:2000", impartido por la Lic. Lourdes Rodriguez Ortega. En las instalaciones

de Megafarma S.A de C.V., el curso fue impartido durante el mes de abril 2006.

A continuacion se describe el procedimiento y los requisitos que establece la norma ISO
9001:2000, los cuales coinciden con la norma NMX-CC-9001-IMNC-2000 (1ISO 9001:2000).

1.- Introduccién (ver Introduccion ¢Qué es ISO 90007?)
2.- Objeto y campo de aplicacion

3.- Referencias normativas

4.- Términos y definiciones

5.- Sistema de gestién de la calidad

6.- Responsabilidades de la direccion

7.- Gestion de los recursos

8.- Realizacién del producto

9.- Medicioén, andlisis y mejora

2.- Objeto y campo de aplicacién
2.1.- Generalidades
Esta norma mexicana especifica los requisitos para un sistema de gestidn de la calidad,
cuando una organizacion:
a) Necesita demostrar su capacidad para proporcionar de forma coherente productos
que satisfagan los requisitos del cliente.
b) Aspira a aumentar la satisfaccion del cliente a través de la aplicacion eficaz del

sistema de gestion de la calidad SGC.

2.2.- Aplicacion
Todos los requisitos de esta norma son genéricos y se pretende que sea aplicable a

cualquier tipo de organizacion.
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Cuando uno 6 varios requisitos de esta norma no se pueden aplicar, pueden ser
excluidos. Unicamente podran excluirse requisitos correspondientes a la seccion 8, en lo
correspondiente a disefio de producto, siempre que no se afecte la capacidad o responsabilidad
de la organizacion para cumplir con los requisitos.

Debe documentarse en el manual de calidad de la justificacion de cualquier exclusién.

3.- Referencias normativas.
Este documento normativo, contiene disposiciones que, a través de referencias en este
contexto, constituyen disposiciones de esta norma. No obstante, se recomienda que se aplique la

edicién mas reciente del documento normativo.

4.- Términos y definiciones.
Para el propésito de esta norma mexicana, son aplicables los términos y definiciones
dados en la norma NMX-CC-9000-IMNC-2000.

5.- Sistema de gestidn de la calidad.
La organizacidon debe establecer, documentar implementar y mantener un sistema de
gestion de la calidad y mejorar continuamente su eficacia de acuerdo con los requisitos de esta

norma mexicana.

La organizacion debe:
a) lIdentificar los procesos necesarios para el sistema de gestién de la calidad y su aplicacion
a través de la organizacion.

b) Determinar la secuencia e interaccion de estos procesos:

c) Determinar los criterios y métodos necesarios para asegurar la eficacia de la operacion y
el control.

d) Asegurar la disponibilidad de recursos e informacion necesarios para apoyar la operacion
y seguimiento de los procesos.

e) Realizar el seguimiento, medicion y andlisis de los procesos.

f) Implementar acciones para el logro de los objetivos planteados y la mejora continua de

los procesos.
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5.2.- Requisitos de la documentacion.
5.2.1.- Generalidades.

La documentacion del Sistema de Gestion de la Calidad (que en lo consecutivo llamaremos

SGC) debe incluir:

a) Politica y objetivos de la calidad documentados;

b) Manual de calidad.

c) Procedimientos documentados requeridos en la norma;

d) Documentos necesarios para asegurar la eficacia en la planificacién, operacién y control

de los procesos.
e) Registros.

5.2.2 Manual de la calidad.

El manual de calidad debe incluir;

a) El alcance del sistema de gestion de la calidad, incluyendo los detalles y la justificacion de

cualquier exclusion.

b) Los procedimientos documentados establecidos en la norma o referencia de los mismos.

c) Descripcion de la interaccion entre los procesos del sistema de gestion de calidad.

El manual de calidad es un documento que establece la politica de la calidad y los

objetivos de la calidad de una organizacion, y describe en forma resumida todas las

actividades relacionadas a la gestién de la calidad de la organizacién.

Cuadro 2.- Actividades relacionadas a la gestion de la calidad de la organizacion.

Qué

Manual de calidad, politica de calidad
Nivel A

Quién y cémo

A través de Procedimientos normativos y
operativos
Nivel B

Con qué

Instructivos, planes, registros,
especificaciones, normas.
Nivel C
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para:

b)

C)

d)

f)

9)

Directrices para desarrollar el MC.
Documentacion de los sistemas de calidad.

Jerarquia tipica de la documentacion de un SGC;

Cuadro 3.- Jerarquia tipica de los documentos de un SGC:

Contenido de los documentos describe | Manual de calidad
el SGC, teniendo en cuenta la politica de | Politicas de calidad
calidad y los objetivos fijados, asi como | Nivel A

la norma correspondiente.

Describe las actividades de las distintas | Procedimientos normativos vy
unidades funcionales necesarias para la | operativos.
induccién de los elementos de gestion | Nivel B

de la calidad.

Documentos detallados de trabajo. Instructivos, planes, registros,
especificaciones, normas
Nivel C

5.2.3 Control de documentos
Los documentos requeridos por el sistema de gestién de la calidad deben controlarse.

Debe establecerse un procedimiento documentado que defina los controles necesarios

Aprobar los documentos en cuanto a su adecuacién antes de su emision.

Revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario y aprobarlos nuevamente.
Asegurarse de que se identifican los cambios y el estado de revisién de los documentos.
Asegurarse de que las versiones pertinentes de los documentos aplicables se encuentran
disponibles en el lugar de uso.

Asegurarse de que los documentos permanecen legibles y facilmente identificables
Asegurarse de que se identifican los documentos de origen externo y se controla su
distribucion.

Prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos, y aplicarles una identificacion

adecuada en el caso de que se mantengan por cualquier razoén.
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5.2.4 Control de los registros.
Los registros deben mantenerse para proporcionar evidencia de la conformidad con los

requisitos asi como de la operacién eficaz del SGC.

Los requisitos deben permanecer legibles, facilmente identificables y recuperables.
Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los controles necesarios para
la identificacion, almacenamiento, proteccidn, recuperacion, retencion y disposicién de los

registros.

6. Responsabilidades de la direccion
Papel de la alta direccion.

» Liderazgo: Propiciar un ambiente de confianza que promueva la participacion y el
desarrollo del personal.

» Compromiso: Desarrollar, mantener y mejorar un sistema de gestion de la calidad
eficaz y eficiente, que logre los beneficios para todas las partes interesadas.

» Participacion activa: En proyectos de mejora, en la evaluacion de los procesos, en la
difusién de las politicas y objetivos, en la planificacion del futuro de la organizacion, en
la gestion de los cambios, etc.

» Comunicacién: Definir e implementar procesos eficaces y eficientes de comunicacion

y retroalimentacién del personal.

Compromiso de la alta direccion
La alta direccibn debe proporcionar evidencia de su compromiso con el desarrollo e
implementacién del SGC, asi como con la mejora continua de su eficacia.
a) Comunicando a la organizacion la importancia de satisfacer los requisitos del cliente, los
legales y reglamentarios.
b) Estableciendo la politica y objetivos de la calidad.
c) Efectuando las revisiones por la direccion.

d) Asegurando la disponibilidad de recursos.

6.2 Enfoque al cliente
La alta direccién debe asegurarse de que los requisitos del cliente se determinen y se

cumplen con el propdsito de aumentar la satisfaccion del cliente.
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6.3 Politica de calidad
La alta direccién debe asegurarse de que la politica de calidad:
a) Es adecuada al propdésito de la organizacion.
b) Incluye el compromiso de cumplir los requisitos y de la mejora continua del SGC;
e Proporciona un marco de referencia para revisar los objetivos de calidad;
e Es comunicada y entendida dentro de la organizacion.

e Esrevisada para su continua adecuacion.

6.4 Planificacion

6.4.1 Objetivos de la calidad
La alta direccion debe asegurarse de que los objetivos de la calidad se establecen en las
funciones y niveles pertinentes dentro de la organizacion. Los cuales deben ser medibles y

coherentes con la politica de la calidad.

6.4.2 Planificacion de la calidad

Son las actividades que determinan los objetivos y los requisitos para la calidad, asi como

los requisitos para la implementacion de los elementos del SGC.

La alta direccion debe:

a) Asegurarse de que se realiza para cumplir con los requisitos de la seccién
correspondiente a términos y definiciones y con los objetivos de la calidad.

b) Asegurarse de que se mantiene la integridad del sistema ante cualquier cambio.

Plan de calidad
Documento que especifica qué procedimientos y recursos asociados deben aplicarse, quién

debe aplicarlos y cuando deben aplicarse a un proyecto, proceso, producto 6 contrato especifico.

La nueva version de la norma 1SO9001:2000 proporciona la opciéon de documentar los
procesos por medio de planes de calidad, que describan la secuencia de las actividades
debidamente validadas, asignado responsabilidades y recursos, puntos de verificacion,

referencias 6 procedimientos especificos y/o instructivos, asi como sus respectivos a registros.
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Norma de apoyo.
ISO 10005:1995.
NMX-CC-019-IMNC-1997.
“Administracién de la calidad, directrices para planes de calidad”.
Proporciona directrices de ayuda a las organizaciones para la preparacién, andlisis,

aceptacion y revision de los planes de calidad.

6.5 Responsabilidades, autoridad y comunicacién

6.5.1 Responsabilidad y autoridad
La direccion debe asegurarse que las responsabilidades y autoridades estén definidas y

son comunicadas dentro de la organizacion.

6.5.2 Representacion de la direccion
La alta direccién debe designar un miembro de la direccion quien, con independencias de
otras responsabilidades, debe tener la responsabilidad y autoridad para:
a) Asegurar que se implementan y mantienen los procesos necesarios para el SGC;
b) Informar a la direccién sobre el desempefio del SGC y las necesidades de mejora.
c) Asegurar la toma de conciencia sobre los requisitos del cliente en todos los niveles de la

organizacion.

6.5.3 Comunicacion interna.
La alta direccibn debe asegurarse que se establezcan los procesos apropiados de

comunicacion dentro de la organizacion.

6.6 Revisién por la direccion.

6.6.1 Generalidades.
La alta direccion debe, a intervalos planificados, revisar el SGC para asegurarse de la
conveniencia, de su adecuacion y eficacia.
La revision debe incluir la evaluacion de las oportunidades de mejora y las necesidades
de cambios en el SGC, incluyendo la politica y objetivos de la calidad. Deben mantenerse

registros de las revisiones.
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7.0 Gestion de recursos:

7.1 Provision de recursos.
La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para:
a) Implementar y mantener el SGC y mejorar continuamente su eficacia.

b) Aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos.

7.2 Recursos humanos.
El personal que realice trabajos que afecten a la calidad del producto debe ser competente

con base en la educacion, formacién, habilidades y experiencia apropiadas.

7.2.2 Competencia, toma de conciencia y formacion.
La organizacion debe:
e Determinar las necesidades de competencia.
e Proporcionar formacion.
e Evaluar la eficacia de las acciones tomadas
e Asegurarse de que su personal es conciente de la importancia de sus actividades para el
logro de los objetivos de calidad.

¢ Mantener los registros de educacién, formacién, habilidades y experiencia.

7.3 Infraestructura.

La organizacién debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura necesaria para
lograr la conformidad con los requisitos de producto.

a) Edificios, espacios de trabajo y servicios asociados.

b) Equipo para los procesos.

c) Servicios de apoyo como transporte 6 comunicacion.

7.4 Ambiente de trabajo

La organizacién debe determinar y gestionar el ambiente de trabajo necesario para lograr la
conformidad con los requisitos del producto, 6 tales como:

e Factores humanos y fisicos del entorno (ergonomia, calor, luz, humedad, limpieza, etc.)

e Seguridad laboral y proteccién de la salud.
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8.0 - Realizacion del producto

8.1 Planificacion de la realizacién del producto

La organizacion debe determinar:

a) Objetivos de calidad y requisitos para el producto.

b) La necesidad de establecer procesos, documentos y recursos necesarios para el
producto.

c) Actividades requeridas de verificacion, validacién, seguimiento, inspecciones y pruebas,
asi como criterios de aceptacion del mismo.

d) Registros necesarios para la evidencia de conformidad con los requisitos.

8.2 Procesos relacionados con el cliente.

8.2.1 Determinacion de los requisitos relacionados con el producto.

La organizacion debe determinar.

a) Requisitos especificados por el cliente, incluyendo las actividades de entrega y las
posteriores a ésta.

b) Requisitos no establecidos por el cliente pero necesarios para el uso especificado 6
previsto.

¢) Requisitos legales y reglamentados relacionados con el producto.

d) Cualquier requisito adicional determinado por la organizacion.

8.2.2 Revisién de los requisitos relacionados con el producto.

La organizacion debe revisar los requisitos relacionados con el producto, antes de que se

comprometa a proporcionar un producto al cliente y debe asegurar que:

e Estén definidos los requisitos del producto.

e Estén resueltas las diferencias existentes entre los requisitos del contrato y los
expresados previamente.

e Asegurar la capacidad de la organizacién para cumplir con los requisitos.

¢ Mantener los registros de los resultados de las revisiones.

e Control de las modificaciones a los requisitos.
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8.2.3 Comunicacién con el cliente.
La organizacién debe determinar e implementar disposiciones eficaces para la comunicacion
con los clientes, en relacion a:
¢ Lainformacién sobre el producto.
e Las consultas, contratos 6 atencion de pedidos, incluyendo las modificaciones.

e Laretroalimentacion del cliente incluyendo sus quejas.

8.3 Disefio y desarrollo (Analizar su aplicacion). Unicamente deberan llevarlo a cabo las
actividades que desarrollen disefio de productos.

8.3.1 Planificacion del disefio y desarrollo.
Durante la planificacion del disefio y desarrollo, la organizacion debe;
a) Determinar:
¢ Las etapas del proceso de disefio/desarrollo.
e Larevision, verificacion y validacion.
e Las responsabilidades y autoridades.
b) Establecer las interfaces entre los involucrados.

c) Actualizar los resultados de la planificacion.

8.3.2 Elementos de entrada para el disefio y desarrollo.
Deben determinarse los elementos de entrada, los cuales deben incluir:
a) Los requisitos funcionales y de desempefio.
b) Los requisitos legales reglamentarios.
¢) Lainformacién proveniente de disefios previos similares.

d) Cualquier otro requisito esencial para el disefio y desarrollo de los productos.

8.3.3 Resultados del disefio y desarrollo.

Los resultados del disefio deben ser aprobados y asegurar que se cumplen los requisitos

de entrada y que se proporciona toda la informacién necesaria para su produccion y uso.
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8.3.4 Revisién del disefio y desarrollo.
En las etapas adecuadas deben realizarse revisiones sistematicas del disefio:
a) Evaluar la capacidad del disefio para cumplir los requisitos.
b) Identificar cualquier problema y proponer acciones necesarias.

8.3.5 Verificacion del disefio y desarrollo.

Se debe realizar la verificacion, de acuerdo con lo planificado, para asegurar que los

resultados del disefio cumplen los requisitos de entrada.

8.3.6 Validacion del disefio y desarrollo.

Se debe realizar la validacion del disefio de acuerdo con lo planificado para asegurarse

que el producto resultante es capaz de satisfacer los requisitos para su aplicacion 6 uso previo.

8.3.6 Control de cambios del disefio y desarrollo.

Los cambios del disefio deben identificarse y mantener registros de cada una de las

etapas.

8.4 Compras.

8.4.1 Proceso de compras.
La organizacion debe:
e Asegurarse que el producto adquirido cumple los requisitos de compra especificados.
e Establecer criterios para la seleccion y evaluacién periddica de los proveedores.

e Mantener registros de las evaluaciones.
8.4.2 Informacién de las compras

La informacion de las compras debe describir el producto y sus requisitos para su

aprobacion.

11
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Se debe asegurar la adecuacién de los requisitos de compra especificados antes de

comunicarselos al proveedor.

8.4.3 Verificacion de los productos comprados.
La organizacion debe de: Establecer la inspeccion o actividades necesarias para asegurar

que el producto comprado cumple los requisitos de compra especificados.

Cuando la organizacion o su cliente quieran llevar a cabo la verificacion en las
instalaciones del proveedor, debe establecer en la informacion. La verificacion en las

instalaciones del proveedor y método de liberacion del producto.

8.5 Produccion y prestacion de servicio.

8.5.1 Control de la produccion y prestacion de servicio.

La organizacion debe planificar los procesos y las condiciones controladas, incluyendo;

e Disponibilidad de informacion sobre las caracteristicas del producto e instrucciones de
trabajo.

¢ Uso de equipo apropiado.

¢ Disponibilidad y uso de dispositivos de seguimiento y medicion.

e Proceso para la liberacion, entrega y actividades posteriores a la entrega.

8.5.2 Validacién de los procesos.
La organizacion debe validar aquellos procesos de produccién y prestacion de servicio,

cuando los productos no puedan verificarse mediante actividades de seguimiento y medicion.

8.5.3 Identificacion y trazabilidad.
La organizacion debe identificar el producto a través de toda su realizacion, incluyendo su

estado con respecto a los requisitos de seguimiento y medicion.
8.5.4 Propiedad del cliente.

La organizacion debe cuidar los bienes que son propiedad del cliente mientras estén bajo
su control.

12
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Debe identificar, verificar, proteger y salvaguardar los bienes que son propiedad del
cliente.

Debe registrar y comunicar al cliente cualquier dafio o deterioro de sus bienes.

8.5.5 Preservacion del producto.
La organizacién debe preservar la conformidad del producto durante el proceso interno y
la entrega a su destino. Esto debe incluir la identificacion, manejo, embalaje, almacenamiento y

proteccion del producto y sus partes consecutivas.

8.6 Control de los equipos de medicion.

La organizacion debe determinar el seguimiento y la medicién a realizar, y los dispositivos
de medicion necesarios para proporcionar la evidencia de la conformidad del producto con los
requisitos especificados.

Cuando sea necesario asegurarse de la validez de los resultados, el equipo de medicion
debe:

e Calibrarse y ajustarse contra equipos trazables a patrones nacionales e internacionales.

e Proteger el equipo de dafios durante su manejo, mantenimiento y almacenamiento;

e Registro de las calibraciones.

¢ Validar resultados previos cuando se encuentra el equipo fuera de calibracion.

9. Medicién, analisis y mejora.

9.1 Generalidades.
La organizacién debe planificar e implementar los procesos de seguimiento, medicion,
analisis y mejora necesarios para:
a) Demostrar la conformidad del producto.
b) Asegurarse de la conformidad del SGC; y mejora continua de la eficacia del sistema.
Debe determinar los métodos aplicables, incluyendo las técnicas estadisticas y el alcance de

su aplicacion.

9.2 Seguimiento y medicién.

9.2.1 Satisfaccion del cliente.
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La organizacion debe realizar el seguimiento de la informacion relativa a la percepcion del
cliente con respecto al cumplimiento de sus requisitos.
Evaluar dicha informacién para determinar el grado de satisfaccion o insatisfaccién del

cliente.

9.2.2 Auditorias internas.

La organizacion debe llevar a cabo a intervalos planificados auditorias internas para:

e Verificar que es conforme con los requisitos de la norma y con los requisitos del SGC y

e Asegurar que las operaciones se mantienen de manera eficaz.

Se debe planificar un sistema de auditorias, tomando en consideracion el estado y la
importancia de los procesos.

Se debe desarrollar un procedimiento documentado para realizar auditorias internas, donde

se definan las responsabilidades y requisitos para la realizacion de las auditorias.

9.2.3 Seguimiento y medicién de los procesos.

La organizacion debe aplicar métodos para el seguimiento y medicion de los procesos

para:

a) Demostrar la capacidad de los procesos para satisfacer los resultados planificados.

b) Realizar correcciones y acciones correctivas cuando no se alcancen dichos resultados.

9.2.4 Seguimiento y medicién del producto.
Debe darse seguimiento y medicion de las caracteristicas del producto en las etapas
apropiadas del proceso, manteniendo registros de la conformidad con los criterios de aceptacion.

La organizacion debe asegurarse de que el producto que no sea conforme con los

requisitos, se identifica y controla para prevenir su uso o entrega no intencional.
9.3 Control de producto no conforme.

Es necesario desarrollar un procedimiento para el control del producto no conforme,

mediante una 6 mas de las siguientes maneras;
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a)
b)

c)

Tomandose acciones para eliminar la no conformidad detectada.
Autorizando su uso, liberacion 6 aceptacién bajo concesién por un autoridad pertinente y
cuando sea aplicable, por el cliente.

Se deben mantener registros de la naturaleza de las no conformidades.

9.4 Andlisis de datos.

La organizacion debe determinar, recopilar y analizar los datos apropiados para demostrar

la idoneidad y la eficacia del SGC, y para evaluar donde puede realizarse la mejora continua.

El andlisis de datos debe proporcionar informacion:

a)
b)
C)
d)

Sobre la satisfaccion del cliente.
Sobre la conformidad con los requisitos del producto.
Las caracteristicas y tendencias de los procesos y de los productos.

Sobre los proveedores.

9.5 Mejora.

9.5.1 Mejora continua.
La organizacion debe mejorar continuamente la eficacia del SGC, mediante el uso de:
Politicas de calidad.
Objetivos de la calidad.
Resultados de auditorias.
Andlisis de datos.
Acciones correctivas y preventivas.

Revision por la direccion.

9.5.2 Accibn preventiva.

La organizacién debe establecer un procedimiento documentado para definir los requisitos

para:
a)
b)
c)

Identificar las no conformidades potenciales y sus causas.
Evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no conformidades.

Determinar e implementar las acciones necesarias.
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d) Registrar los resultados de las acciones.

e) Evaluar su efectividad.

9.5.3 Accidn correctiva.

La organizaciéon debe tomar acciones para eliminar las causas de no conformidades y
para prevenir que vuelvan a ocurrir.
Debe establecer un procedimiento documentado para definir los requisitos para:
a) ldentificar las no conformidades y quejas del cliente.
b) Determinar las causas de las no conformidades.
c) Evaluar la necesidad de aplicar acciones correctivas e implementarias.
d) Registrar las acciones correctivas.

e) Evaluar su efectividad.
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Caso préctico; Empresa Megafarma S. A de C.V.

A continuacion se presenta un caso practico, Megafarma S. A de C.V., esta empresa
como proveedora de materia prima, de la industria farmacéutica, veterinaria y alimenticia, es una
empresa que requiere emitir un procedimiento para la atencién a reclamaciones, ya que el
seguimiento que se brinda a las reclamaciones, desde su recepcion y hasta el cierre de la
mismas, es una actividad que no se realiza conforme a un procedimiento documentado y en la
cual, debiera involucrarse a la direccién y a las gerencias de areas, de las que se generan las
reclamaciones, esto a fin de que la direccidn conozca y actué en las fortalezas y debilidades de
Megafarma , en cuanto a la satisfaccion del cliente y, por otra parte, es de suma importancia que
los gerentes de area, se vean involucrados en la atencién a las reclamaciones de los clientes, ya
gue como gerentes pueden trabajar directamente con la correccion de las actividades y

situaciones que derivan en reclamaciones.

Por necesidad prioritaria de la empresa antes mencionada, y para lograr la satisfacciéon
de los clientes con que cuenta actualmente, y a fin de lograr un crecimiento y la expansién de
mercado, se requiere de lograr estandares de calidad, que permitan lo anterior, una excelente
oportunidad consiste en la certificacion, por medio de la norma ISO 9001:2000, la cual se aplicara

concretamente a la atencién a reclamaciones de clientes.

Actualmente, el departamento de aseguramiento de calidad atiende reclamaciones de
clientes, las cuales son generadas por:

» Entregas fuera del horario de entrega, establecido por el cliente..

» El empaque no contaba con lo especificado por el cliente, como es cédigo de barra
(establecido por el cliente), fleje, estiba del material, etc.

» Pedido modificado por el cliente y no modificado en el almacén de reparto.

» Entregas en otro almacén del mismo cliente, esto en el caso de clientes que tienen
varios almacenes.

» Documentacién incorrecta; certificados de calidad del producto, nimero de copias
de la factura.

* Producto que no coincide con lo que el cliente solicita.
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Para introducirnos en las necesidades de esta empresa, es necesario conocerla,

para ello, en seguida se describe la siguiente informacion.

Antecedentes de Megafarma S.A de C.V.

SHnun

Megafarma S.A. de C.V. fue fundada en 1973 con el propdsito de participar en el
desarrollo de la industria farmacéutica mexicana siendo proveedor de ingredientes activos

farmacéuticos, representando a fabricantes lideres a nivel mundial.

La estrategia ha sido importar y distribuir Ingredientes activos farmacéuticos en el
mercado mexicano tanto para la salud humana como veterinaria y recientemente en el ramo

alimenticio y cosmético.

El mes de diciembre de 1973 se reunieron el Sr. Gianni Morosoli C., de nacionalidad
suiza, el C.P. Mauro H. Lara Verde y el Lic. José Antonio Escandén Gbémez, ambos de

nacionalidad mexicana y acordaron la fundacién de la empresa Megafarma.
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La creacion de Megafarma S.A de C.V., se bas0 principalmente en la amplia experiencia
gue cada uno de ellos tenia en el campo de las materias primas para la industria farmaceéutica,

tanto en el mercado nacional como en el internacional.

Al inicio trabajaron en un departamento de la Colonia Cuauhtemoc hasta que adquirieron
el inmueble que se ubica en la calle de Narciso Mendoza. Gran parte de la vida de Megafarma ha

transcurrido en ese lugar.

Narciso, como se conoce a la oficina de ventas de la Ciudad de México, contenia ademas
de las oficinas, el almacén. Hoy pareceria dificil entender que alli se podia almacenar y convivir
todo el personal. Pero en ese entonces Megafarma no era del tamafio que es hoy. Habia poco
personal, un solo chofer con una unidad de reparto, un almacenista sin ayudantes, tres agentes

de ventas, en fin, no mas de 10 personas.

Asi fueron creciendo hasta llegar a lo que hoy es Megafarma, una gran comercializadora

de materia prima.

La empresa ha sobrevivido a mdltiples situaciones econdmicas criticas como las

devaluaciones de 1976, 1982y 1994, gracias a la solidez de sus operaciones.

Durante todos estos afios Megafarma ha participado en la adquisicién de otras empresas.
Unas ya no forman parte del grupo como Lemery y Sicor de México; otras, como Interquim,

siguen siendo empresas hermanas.

Actualmente Megafarma, opera bajo la Direccién del Sr. Roberto Morosoli C. y la

Gerencia General estd a cargo del Ing. Martin Hernandez G.

Ademas tanto el Sr. Gianni Morosoli como el C.P. Mauro H. Lara Verde, participan

también como socios e integrantes del Consejo de Administracion.
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Megafarma tiene como parte integral de sus politicas el constante desarrollo y
diversificacion, apoyandose, entre otras cosas, en la reinversion de sus utilidades y en la

diversidad de experiencias que posee su personal.

Como prueba de ello es el hecho de que recientemente se ha abierto un area para la

comercializacion de productos para la industria alimenticia con grandes perspectivas.

Actualmente cuenta con 5 divisiones de productos
Humano
Veterinario
Cosmeéticos
Alimenticios

Fitoterapéuticos

Las ubicaciones de las instalaciones es la siguiente;

OFICINAS GENERALES ALMACEN DE MEXICO

Avenida Antoine Lavoisier No. 22 Alessandro Volta No. 15

Parque Industrial Cuamatla Parque Industrial Cuamatla

C.P. 54730 C.P. 54730

Cuautitlan lzcalli, Estado de México Cuautitlan lzcalli Estado de México
OFICINA DE VENTAS DE LA CIUDAD DE OFICINA Y ALMACEN GUADALAJARA
MEXICO Volcan Vesubio No 5379

Narciso Mendoza No. 15 Fraccionamiento EI Colli

Colonia Manuel Avila Camacho Zapopan, Jalisco

C.P. 11610 C.P. 45070

México D.F.
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La mision y la vision de Megafarma S.A de C.V.

VISION:

-Seguir participando en el negocio de la comercializacion de materias primas con un
crecimiento rentable y sostenido, basado en la competitividad de sus recursos humanos

y el respeto al medio ambiente.

-Ser lideres en todos los niveles de nuestra organizaciéon siendo reconocidos por

nuestros empleados, consumidores y accionistas como la mejor empresa del ramo.

«Ser una empresa de clase mundial con alta rentabilidad, que sea reconocida por sus

operaciones nacionales e internacionales y su filosofia de mejora continua.

Mantener para nuestro personal un ambiente adecuado de trabajo

-Contribuir a mejorar el ambiente ecoldgico de nuestro entorno.

MISION:

Megafarma S.A. de C.V. tiene como misidn comercializar materias primas, mejorando

continuamente nuestra posicion competitiva en el mercado nacional.

Esto lo logra:

-Satisfaciendo las expectativas de rentabilidad de los accionistas.

-Ofreciendo productos con altos estandares de calidad y que agreguen valor para los

clientes

<Desarrollando permanentemente a los proveedores.
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Recursos:

1. Cuenta con personal capacitado.

2. Posee tecnologia de informacion que le permite optimizar todas sus operaciones.
3. Dos almacenes de materia prima

4. Unidades de transporte, en excelentes condiciones.
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En cuanto al departamento que ha atendido las reclamaciones de clientes, y el cual tiene

a su cargo las siguientes responsabilidades.

Funciones del departamento de aseguramiento de calidad de Megafarma S.Ade C.V.

En el anexo 1 se expone el organigrama de Megafarma S.A de C.V., ademéas del
organigrama correspondiente al departamento de aseguramiento de calidad.

Uno de los departamentos de mayor relacion entre los clientes y Megafarma S.A de C.V.
es el departamento de aseguramiento de calidad, ya que las actividades que tiene a su cargo van
encaminadas siempre a lograr cumplir con la satisfaccion del cliente.

Algunas de las actividades de las que es responsable el departamento de aseguramiento
de calidad son:

_ Aprobacién de la materia prima que se entregara al cliente.

__ Emisién de certificados de analisis de todos los productos comercializados

__Atencion técnica a las solicitudes de los clientes

__ Emisién de controles de cambios

_ Muestreo de productos

_ Revision documental de embarques y aprobacién de los mismos

__ Emisién de reportes de desviacion y reportes de reclamacion a proveedores

__Atencion a auditorias externas

_ Aplicacion de auditorias a almacén

_ Inspecciones de transporte

_ Programa para el manejo de materiales caducos

_ Realiza programas y emite documentos solicitados por la Secretaria de Medio Ambiente y
Recursos Naturales (SEMARNAT).

_ Atiende las inspecciones de la Secretaria de Salud y de la Secretaria de Agricultura,
Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca (SAGARPA).

_ Es responsable del programa de control de plagas, el cual se realiza mensualmente.

_ Atiende las reclamaciones de los clientes, derivados de problemas de calidad, logistica y

administrativo.
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El departamento de aseguramiento de calidad atiende la reclamacion y busca llegar a un
acuerdo con el cliente de manera que se beneficie al cliente y se beneficie a Megafarma S.A de
C.V.

Esta ultima actividad es de gran importancia para Megafarma ya que de ello depende en
gran medida el lograr tener a clientes satisfechos y es una de las actividades que genera en
Megafarma la necesidad de mejora continua.

“Si usted esta proporcionando productos o servicios no conformes necesita un sistema de

calidad que pueda impedirselo”. *°

Procedimiento para la atencion a Reclamaciones de Clientes.

Como antes se menciono, una manera muy confiable de evaluar la eficiencia en la
atencion a reclamaciones de clientes es lograr la certificacién de este procedimiento por medio
de la norma ISO 9001:2000.

En el departamento de aseguramiento de calidad, se genera el siguiente procedimiento,
cabe sefalar que la estructura del procedimiento para la atencién a reclamaciones de clientes de
Megafarma S.A de C.V. busca que parte del seguimiento consista en informar a la direccion
general y a los gerentes de las &reas en las cuales se genera la reclamacion, ya que es
importante que la direccion general, este informada de las inconformidades con los clientes, para
de esta manera promover la importancia de la satisfaccion del cliente y en la cual la direccion
general se involucre al proponer soluciones, por otra parte esto ayudara a que los gerentes de
area conozcan cuales son los problemas que genera cada area a fin de determinar soluciones a

corto y largo plazo.

19 Hoyne David. Op Cit.
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.
1. OBJETIVO.

31.

31.1.
31.2.
3.1.3.
3.1.4.

3.2
3.21
3.22

4,

41
41.1.
4.1.2.

Establecer el procedimiento mediante el cual se debe dar seguimiento a las reclamaciones .

recibidas por los clientes.

ALCANCE.

Gerencia General

Ventas

Aseguramiento de Calidad
Crédito y cobranza
Facturacion

Almaceén

RESPONSABILIDADES.
Aseguramiento de Calidad:
Debe emitir y mantener actualizado el presente procedimiento.
Seguir y dar a conocer el presente procedimiento.
Verificar el gumplimiento de este procedimiento. -
Mantener el control, dar seguimiento y soluciones a las reclamaciones.

Gerentes y jefes de Area:
Seguir y dar a conocer el presente procedimiento al personal involucrado.

Verificar el cumplimiento del presente procedimiento.

PROCEDIMIENTO.

Recepcioén de la reclamacion:

La notificacion por parte del cliente la debe recibir el &rea de Ventas.

Ventas debe solicitar al cliente que envio su Reporte de Reclamacion por escrito y en hoja
membretada de su empresa misma que debe contener los siguientes datos:

Nombre del producto.

No Lote.

Fecha de recepcion del material.

NOMBRE Y FECHA NOMBRE Y FECHA NOMBRE Y FECHA
ELABORQ: REVISO: APROBO:
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Causa de la reclamacion.

Firma del responsable.

41.3. En
sol

se

caso de no ser el drea de Ventas quien reciba la reclamacion, el area que la reciba debe
icitar los datos del cliente y dar aviso al departamento de Ventas para que éste a su vez
ponga en contacto con el cliente y le solicite de manera formal el Reporte de

Reclamacion.

5.2. Elaboracion del Reporte de Reclamacion de Megafarma.
5.2.1. Una vez que el area de ventas haya recibido el reporte de reclamacion del cliente, el
asistente del area de ventas o el agente de ventas debe emitir el “Reporte de Reclamacion

de

Megafarma” de acuerdo con el formato correspondiente al anexo 2, llenando los datos

correspondientes al area destinada para el Departamento de Ventas como a continuacion

se

describe:

No consecutivo: Este espacio lo debe dejar en blanco, ya que serd una numeracion que
debe asignar el gerente de aseguramiento de calidad. Ver 5.2.5

Fecha: %echa de emisién del reporte,

Fecha de recepcion de la reclamacién: Fecha en la que Megafarma recibe el “Reporte
de Reclamacion del cliente” -

Agente de ventas: Nombre del Agente de Ventas que atiende al cliente emisor de la
Reclamacion.

Producto: Nombre del material que da origen a la reclamacion.

Proveedor. Nombre del fabricante o proveedor al que Megafarma compro la materia
prima.

No Lote; No lote del fabricante o proveedor al que Megafarma compro la materia Prima.
Cantidad vendida: Cantidad de materia prima que aparece en la Factura.

No. Factura: No factura que emite Megafarma por |a venta de la materia prima al cliente.
Fecha de entrega del producto: Fecha en que el cliente recibi6 el producto.

Partida: Nomero de entrada a almacén, asignado por Megafarma al recibir el material

del proveedor.

NOMBRE Y FECHA NOMBRE Y FECHA NOMBRE Y FECHA
ELABORD: REVISO: APROBO:

Q.1. Rosario Joaquin Diego. Q. Rebeca Ballesteros Torres 1.Q. Martin Herndndez
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5.2.2.

5.2.3.

524,

5.2.5.

5.2.6

» Descripcion de la reclamacidn: Breve descripcion de la razon por la cual el cliente esta

reclamando.
s Persona a contactar. Nombre de la persona con quien Aseguramiento de Calidad debe

ponerse en contacto para dar seguimiento a la reclamacion.
* Departamento: Departamento al que pertenece la persona a contactar (Compras,
produccion, control de calidad).

Una vez realizado lo anterior, el Agente de Ventas debe solicitar la firma de enterado del
Gerente de Venlas del area correspondiente (Farma, Food, Fitoterapia 6 Feed).

El agente de ventas 6 el asistente de ventas debe enviar via fax, el “Reporte de
Reclamacion de Megafarma” anexando al mismo el Reporte de Reclamacién del cliente al
Departamento de Aseguramiento de Calidad.

El agente de ventas ¢ el asistente de ventas debe informar y corroborar via telefonica, que
el departamento de aseguramiento de calidad recibié la reclamacion enviada por fax.

El gerente de aseguramiento de calidad debe recibir el reporte de reclamacion y asignar un
numero de reclamacion, en el espacio correspondiente a No. consecutivo, la continuidad en
la numeracion sera la siguiente. )

No. consec:mvg: No. de reclamacién en orden ascendente. Debe estar formado por 3 cifras
decimales comenzando por el No 001, seguido de una diagonal y el afio que esta en curso.
Ejemplo: 001/2004; Reclamacion No 1 del afio 2004 ‘

010/2006; Reclamacion No 10 del afio 2006.
El gerente de aseguramiento de calidad debe informar siempre a Gerencia General sobre la
reclamacion originada. Cuando la reclamacién sea debida a logistica se debe informar a la
gerencia de logistica y cuando la reclamacion sea generada a partir de otra area debe
informarse al gerente del area respectiva.

5.3. Seguimiento
5.3.1. Una vez recibido el “Reporte de Reclamacién de Megafarma"” el departamento de
Aseguramiento de Calidad debe ponerse en contacto con el cliente en un plazo no mayor
de 3 dias después de haber recibido el "Reparte de Reclamacion de Megafarma” que
cumpla debidamente con los requisitos.
NOMBRE Y FECHA NOMBRE Y FECHA NOMBRE Y FECHA
ELABORG: REVISO:; APROBO;
Q.1 Rosario Joaguin Diego Q. Rebeca Ballesteros Torres 1.Q. Martin Herméandez
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5.3.2.

5.3.3.

5.3.4.

5.3.4.1.

Aseguramiento de Calidad debe llevar un registro de todas las reclamaciones que se
reciban, el registro debe contener los datos mencionados en el anexo 3:

Aseguramiento de Calidad debe clasificarlas de acuerdo con lo siguiente:

Por calidad: Parametros analiticos fuera de especificacion, caducidad reducida, producto
contaminado, varios lotes 0 restos de lotes, documentacion incorrecta, etc.

Comercial: Por situaciones acordadas directamente con el cliente y que generan algin
beneficio para ambas partes, éstas no son realmente reclamaciones de los clientes pero su
manejo debe llevar el mismo flujo de documentacion, errores en facturacién, cantidades que
de producto que no corresponda con lo que el cliente solicita,

Administrativas: Se refieren a errores generados por parte del personal de Megafarma
durante el proceso de surtido de un pedido y generan un reclamo por parte del cliente. Por
ejemplo: Material entregado en menor cantidad o de mas, material diferente al especificado
en la orden de compra del cliente.

Logistica: Estas se refieren a los malos manejos que pudiera sufrir un material durante el
transporte ya sea arrendado o que pertenezca a Megafarma, producto fuera de tiempo de
entrega.

Nombre del vendedor

Estatus de |13 reclamacién

Observaciones

Seguimiento.

Una vez clasificada la reclamacién Aseguramienfo de calidad debe dar solucion a la
reclamacion de la siguiente manera:

Calidad: Someter el material @ un analisis de terceria previo acuerdo con el cliente.

En el caso de_material conforme:

a. Se dara aviso, via telefénica, o por e-mail, al cliente y al vendedor sobre el resultado del

analisis de terceria.

b. Se enviara el reporte de la terceria via e-mail ¢ fa;c, para que el cliente pueda utilizar el
material.

c. Aseguramiento de Calidad firma la reclamacion y la envia al departamento de ventas

para que firme el documento de enterado.

DE CALIDAD

NOMBRE Y FECHA NOMBRE Y FECHA NOMBRE Y FECHA
ELABORC: REVISO; APROBO:
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d. Se cierra la reclamation y se archiva el documento generado en la carpeta del afio

correspondiente de “Reclamaciones Megafarma”.
El cliente debe pagar los gastos generados por el analisis de terceria.

En el caso de material no conforme:

Aseguramiento de Calidad debe realizar la investigacion pertinente  para dar
seguimiento a la reclamacion, toda la informacion recopilada se debe anexar al Reporte
de Reclamacion y deberé hacer todas las anotaciones en el espacio de seguimiento.
Una vez que se ha tomado una decisién debe informar al Gerente General y solicitar su
firma para que autorice el siguiente paso para la resolucion del problema.

Se debe dar aviso al cliente informandole que se acepta la reclamacion y que
Megafarma recogera el material de sus instalaciones.

Aseguramiento de calidad debe informar a la Gerencia de Logistica para que firme la
reclamacion y autorice al Aimacén que se recoja el material.

Aseguramiento de calidad debe pasar la reclamacion, donde se autorice que se recoja
el material. ‘

Asegura‘miento de calidad debe indicar al jefe de aimacén a que area debe reingresarse
el producto.

El departamento de almacén debe recoger el material y generér una “Nota de entrada al
almacén” (anexo 4), este documento lo debe anexar al reporte de reclamacion.

El jefe de almacén debe llenar los espacios correspondientes a “Almacén” en el
“Reporte de Reclamacion” y devolverlo al departamento de Aseguramiento de Calidad.
Aseguramiento de Calidad debe cambiar el estatus de la reclamacién en el archivo de
reclamaciones para indicar el documento ya no estd en el almacén y que pasa al
Departamento de Crédito y Cobranza,

Crédito y Cobranza debe emitir una “Nota de cré.dilo" o solicitar al area de facturacion
cancelar la factura segun proceda para el cliente, de acuerdo con la cantidad indicada
por Almacén en la Nota de Entrada al almacén (Anexo 4 y 5).

Facturacion debe llenar los espacios correspondientes a su departamento en el

“Reporte de Reclamacion”

NOMBRE Y FECHA

NOMBRE Y FECHA NOMBRE Y FECHA

ELABORO:
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53.6.2. Aseguramiento de Calidad debe colocar Etiquetas de Rechazado al Material para evitar
confusiones. Dichas etiquetas deben estar de acuerdo con el siguiente Formato:

MEGAFARMA S.A. DE C.V.
RECHAZADO

No Reclamacion:
Nombre del producto: No. Lote:
Proveedor: Cliente:
Motivo de rechazo:
Fecha de devolucion; No. Envase:
-
 NOMBRE Y FECHA _| NOMBRE Y FECHA NOMBRE Y FECHA
ELABORO: REVISO: APROBO:
Q1 Rosario Joaquin Diego 0. Rebaca Ballesteros Tarras 1.Q. Martin Hernéndez
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Diagrama de flujo del procedimiento para la atencién a las reclamaciones de clientes de
Megafarma S.A de C. V.

. Depto. de ventas 4.1.1 | __, [Reporte de reclamacion 1
Recepcion de la N pofpane el a5 | —» [Efaboracién del
reclamacion. 4.1 Otro departamento| _w o reporte de Megafarma
—*413 5.2. Ver anexo 2
Verificacién de la recepcion del Envio del reporte al departamento de Firma de autorizacién
reporte. 5.2.4 4— | aseguramiento de calidad. 5.2.3 <« | por parte del gerente
de ventas. 5.2.3
Asignacion de un numero El departamento de aseguramiento de El departamento de
de reclamacion. 5.2.5 + calidad informa a la gerencia general y a és?guzamlento de
area responsable del origen de Iz aad. & pone SN
reclamacién. 5.2.6 go;t‘lacto con el cliente.

Aseguramiento de Calidad lleva a cabo el seguimiento,
de acuerdo al tipo de reclamacién que puede ser: 5.3.4

v

«— el tlipo de

ai]

v

Reclamaciones de tipo
administrativa: La resuelve
el depto de aseguramiento
de calidad y el depto de
ventas. 5.34.3

Se notifica al cliente

.

Aseguramiento de Calidad determina

reclamacion: Calidad,

comerciales, logistica 6 administrativa.

Reclamaciones comerciales
y de logistica: La resuelve
depto de aseguramiento de
calidad y el depto de ventas.
5342y5344

para que de entrada

4_| Producto conforme J.4_

al material 5.3.4.1

l Producto no conforme }-‘-

v

Megafarma recoge el
material 5.3.4.1

533

Reclamaciones por Reclamaciones

calidad, el seguimiento que sdlo requieren

depende de las —» acciones

caracteristicas de la correctivas.

reclamacion. 5.3 4.1

\ 2R /

Reclamaciones por El cliente no El cliente
calidad y que acepta el acepta el
requieren de enalisis producto producto
de terceria. 5.3.4.1

]

Se genera una Nota de Crédito para
el cliente 5.3.4.1 Ver anexo 4

NOMBRE Y FECHA

NOMBRE Y FECHA

NOMBRE Y FECHA

DE CALIDAD
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Los beneficios para Megafarma, después de entrado en vigor la aplicacion del

procedimiento para la atencion de reclamaciones de clientes.

A continuaciéon se menciona el nimero de reclamaciones generadas durante los afios

2004, 2005 y se aprecia una considerable reduccion del nimero de reclamaciones generadas

hasta mayo 2006.

Afio Numero de Tipo de reclamacion Numero de
reclamaciones reclamaciones totales
2004 20 Facturacion
30 Logistica
25 Calidad
10 Administracion
4 Error del cliente
89
2005 19 Facturacion
26 Logistica
21 Calidad
10 Administracion
11 Ventas
87
2006 7 Facturacion
8 Logistica
6 Calidad
5 Administracion
4 Ventas
30
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Grafico de las reclamaciones 2004,2005 y 2006 de Megafarma S.A de C.V.
Reclamaciones 2004/2005 y 2006

1004
90
o
707
60
507
40+
30
207
107

2005

2006

Numero de Reclamaciones

ANo

La aplicacion eficiente durante los primeros cinco meses del afio 2006, del procedimiento
para la atencion a clientes de Megafarma S.A de C.V. ha permitido lograr una reduccion
considerable en el nimero de reclamaciones generadas hasta el mes de mayo del 2006, de esta
manera ha otorgando importantes beneficios a Megafarma S.A de C.V. ya que ha reducido la
inconformidad de los clientes y ha permitido lograr satisfacer uno de los objetivos primordiales de
departamento de Aseguramiento de Calidad que es precisamente reducir el ndmero de

reclamaciones por parte de los clientes.
Después de realizar un analisis sobre el origen y la manera en que se solucionaban las
reclamaciones de parte de los clientes de Megafarma S.A de C.V. se detectd que esta empresa

s6lo estaba dando soluciones provisionales, lo cual era sumamente riesgoso para la misma.

Cabe sefialar que como bien lo indica la literatura, la importancia de determinar las

soluciones a los problemas, radica en prever la no reincidencia de este.
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“Hemos descubierto que si solo respondemos a los problemas nuestra calidad se
deteriora, claro que tenemos que arreglar las fallas, pero si solo nos dedicaremos a eso,

seguiremos teniendo los mismos problemas una y otra vez”. *°

De esta manera se determind que lo més practico consiste en empezar a descubrir la
causa del problema, hablar de los errores, registrar cada devolucion, las cuales deben
resolverse en cuanto se reciban, inmediatamente después se debe tratar de descubrir como fue

que no lograron detectar el error desde un principio. *

Es recomendable hacer investigaciones sobre la satisfaccion del cliente y sobre sus

necesidades. %

Una de las reclamaciones mas frecuentes consistia en que el producto que Megafarma
entregaba al cliente no coincidia con las especificaciones de los mismos, después de detectar
esto, y verificar que si no se tiene un inventario de lo que el cliente quiere, no podra entregérsele

lo que quiere, tampoco se le estar4 dando un buen servicio.*

A este respecto se propusieron acciones correctivas en pro de lograr un control para que
las especificaciones de los clientes coincidieran con las especificaciones de los productos, esto

contribuy6 en gran medida a reducir el nimero de reclamaciones de este tipo.

Por otra parte también se detectd que determinados clientes exigian parametros
especiales, tanto en tiempos de entrega, como en presentacion del producto, Megafarma no
habia puesto especial atencion a esos requerimientos especificos, lo cual provocaba

reclamaciones constantes por parte de un mismo cliente.

19 sewell Carl, Clientes para siempre, Tomo 1, Colombia, Ed. McGraw-Hill Servicio al cliente. 1994. p. 27-53

20 |bidimen.
22 |bidimen.

2 Berry H. T., Como gerenciar la transformacion hacia la calidad total, Tomo 3. Colombia, Ed. McGraw-Hill de calidad
total, 1998. p.194-199
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Ante ello también se fijaron acciones correctivas y se promovié la importancia de cubrir
esa necesidad especial por parte del cliente, lo cual contribuyd a reducir las reclamaciones

generadas por ese cliente hasta entonces insatisfecho.

Una de las nuevas actitudes responsables de Megafarma es precisamente cuando el
cliente no conoce la diferencia entre el producto A y el producto B, ya que Megafarma ahora

recomienda un producto de confianza, el mejor para el cliente y para sus necesidades. %

El seguimiento y aplicacién del procedimiento de atencién a reclamaciones de clientes ha
generado menores pérdidas para Megafarma, como producto de las reclamaciones que se
generan, aunado a lograr una menor inconformidad por parte de los clientes, finalmente esto se

traduce en calidad en el servicio, en las entregas, en el producto, etc.

Actualmente Megafarma cuenta con las condiciones necesarias para lograr la certificacion
del procedimiento de atencion a reclamaciones de clientes, lo cual le comprometera a seguir
creciendo en este sentido, a seguir trabajando con altos estandares de calidad y mejora continua,
a su vez esto le permitira a Megafarma ser una empresa proveedora de otras empresas que
cuenten ya con alguna certificacién, es decir esta empresa a partir de la certificaciobn puede

incrementar sus ventas a un nivel considerable.

Megafarma ahora sabe ademas de la importancia de que “como minimo, un buen servicio

al cliente, obliga a hacer las cosas bien desde el principio”. *

Ademas de que coincide en que se debe vender los mejores productos disponibles, entre
mejor sea el producto menor seré la probabilidad de que el cliente tenga problemas con él %, lo

gue implica menor nimero de reclamaciones para Megafama.

= Colunga D. C., La calidad en el servicio, México, Ed. Panama. 1995. p.17-20, 74-77
24 sewell Carl, Op Cit
2 sewell Carl, Op Cit
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La lista de siete molestias del cliente, es una lista de aspectos del servicio, que molestan al

cliente, proporciona la percepcion inmediata de los lugares en los que estan los problemas y las

oportunidades de solventarlos. ?°

En efecto, esta lista de siete molestias del cliente fue de gran importancia, ya que nos

permitié identificar cuales eran las molestias de los mismos, los cuales basicamente consistian

en:

Las entregas se realizaban fuera del horario establecido para la recepcion de
pedidos.

El transporte llevaba otros pedidos, y algunos clientes, solicitaban que el transporte
Gnicamente transportara el producto solicitado por este, afin de evitar contaminacion
por otros productos.

Algunos clientes requerian que su material fuera acomodado en sus propias tarimas
de este cliente y a la hora de entrega, ellos recibian otras tarimas que no eran las
suyas.

Habia errores en la facturacion, con el tipo de moneda, algunos clientes requerian
gue se facturara en pesos y la factura indicaba délares.

Se detectaban diferencias entre el certificado de calidad del fabricante y el de
proveedor.

Cuando el cliente enviaba un pedido, era dificil localizar al vendedor para confirmar
la recepcion de dicho pedido.

El cliente no sentia recibir la atenciéon adecuada

Ante esta situacion, la direccién general determino, las tomar las siguientes medidas.

» El horario de salida de los chéferes para realizar las entregas era a las 11 de
la mafana, se determino adelantar en una hora dicho horario.

= El transporte para los clientes que requerian que las camionetas Gnicamente
transportaran productos para ellos, se decidié que seria una camioneta mas
pequefia para transportar sélo el producto de ese cliente.

= El personal de facturacion, realizaria una lista de clientes que requerian que

se les facturara en pesos mexicanos.

25 | oudon L. D., et al, Comportamiento del consumidor, conceptos y aplicaciones, 4™ edicién, USA, Ed. McGraw-Hill.

1995. p.331-333.
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Aseguramiento de calidad, emitiria los certificados de andlisis, un dia antes
de realizar las entregas y antes de enviar el producto, revisaria, que el
certificado estuviera correcto.

Se proporcionaria radio a cada vendedor para que el cliente lo localizara y
habria una persona disponible para confirmar el pedido.

Los gerentes de cada division de productos visitarian cada dos meses a los
clientes para analizar sus necesidades y actuar sobre ellas, esto seria
reportado a la direccién general.
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CONCLUSIONES

En el presente trabajo, se cumplié la hipétesis propuesta, ya que después de emitir el
procedimiento para la atencién a reclamaciones de los clientes de Megafarma S.A de C.V, el cual
permitié detectar el origen de las reclamaciones mas frecuentes y relacionar a la parte directiva en
la determinacién de soluciones, aplicado este procedimiento se beneficio a la empresa en
cuestién, reduciendo el numero de reclamaciones generadas, hasta los primeros cinco meses del
afno 2006, este procedimiento también ha representado el principio de trabajar con estandares de

calidad.

De acuerdo a este trabajo de tesis, concluyo que para que las instituciones logren el éxito
economico y de servicio es de vital importancia que antes logren la satisfaccion del cliente, y que
para ello, realicen actividades con miras a detectar los factores que limitan la satisfaccion del

mismo.

Cabe mencionar que la investigacion que requeria la elaboracién de esta tesis, permitio
sensibilizar al personal y a la parte directiva de Megafarma S.A de C.V., en la importancia de

lograr la calidad en el servicio y los beneficios que esto implica.

La direccion general determino la necesidad de que Megafarma S.A de C.V., ha requerido
contar con un eficiente sistema de calidad y propicio los medios para encaminar el sistema hacia
la certificacién por medio de la norma ISO 9001:2000, ya que se demostré que la familia de
normas ISO han sido disefadas para adaptarse a cualquier institucion publica o privada

independientemente de la actividad que desarrolle.

Se definid que un cliente con sus necesidades y expectativas cubiertas es un cliente

satisfecho, de manera que calidad es cumplir con los requerimientos del cliente.

Se fijaron acciones preventivas y correctivas para reducir las reclamaciones de clientes

insatisfechos.
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GLOSARIO DE TERMINOS

El siguiente glosario contiene términos empleados en las actividades que
desarrolla el departamento de aseguramientote calidad de la empresa Megafarma S.A de
C.V.

CC: Control de calidad.

Division de Fitoterapéuticos: Esta formada por un grupo de materia prima, la mayoria
de los cuales son extractos vegetales, como son; Gisnseng, senosidos, quercia marina,
entre otros. La mayor parte de estos productos se emplean para la elaboracion de
medicamentos y productos de belleza.

Especificaciones de clientes: Son estandares 6 caracteristicas que debe cumplir un
producto, las especificaciones en ocasiones son determinadas por el fabricante y en otras
ocasiones es el cliente quien determina con qué especificaciones debe cumplir un
producto.

ISO: Internacional Organization Standarization.

Laboratorio de Terceria: Es un laboratorio debidamente aprobado por una comision
institucional, el laboratorio de terceria se dedica a realizar analisis, se utiliza cuando se
pretende realizar un analisis en un laboratorio que no sea el del cliente 6 el del proveedor,
funciona como un analista tercero.

MC: Manual de calidad

NMX-CC-019-IMNC-1997: Norma oficial mexicana de control de calidad, Niumero 019
emitida por el Instituto Mexicano de Normalizacién de la Calidad. Se refiere a la
administracion de la calidad, en lo correspondiente a directrices para planes de calidad.
NMX-CC-9000-IMNC-2000: Norma oficial mexicana de control de calidad, nimero 9000,
emitida por el Instituto Mexicano de Normalizacion de la Calidad. Se refiere a los sistemas
de Gestién de la Calidad, en lo correspondiente a requisitos.

Nota de crédito: Es un documento que se le entrega a un cliente y el cual funciona como
una especie de pagaré para futuras compras al mismo proveedor.

Orden de compra: Es un documento que emite el departamento de compras, se le
asigna un numero de adquisicion, la numeracion es consecutiva, regularmente la orden
de compra se realiza después de realizar una cotizacién a un proveedor, una orden de
compra contiene la siguiente informacion: Fecha de emision, nombre del proveedor,
nombre del producto a adquirir, cantidad, fecha requerida, y un espacio para

observaciones 6 comentarios.
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PNO-ASG-006: Procedimiento normalizado de operacién, numero 006, del departamento
de Aseguramiento de Calidad.

SGC: Sistema de gestion de la calidad

En seguida se presenta un glosario de términos comunes y no comunes, ademas
de frases utilizadas en la serie ISO 9000, las explicaciones estan dadas para el contexto

en que se usan los terminados.?

Accién correctiva: Accion planificada o tomada para impedir la recurrencia de errores.
Accion preventiva: Accion que se propone o adopta para evitar que algo ocurra.

Acciéon remediadora: Accion propuesta o adoptada para suprimir una no conformidad.
Véase también accion correctiva y accion preventiva.

Acreditacion: Proceso mediante el cual se autoriza a las organizaciones para dirigir la
certificacion de conformidad con los estandares prescritos.

Actividades de calidad: Cualquier actividad que afecta a la capacidad de un producto o
servicio para satisfacer las necesidades establecidas o implicadas; o la capacidad de la
organizacion para satisfacer dichas necesidades. Si el sistema de calidad define las
actividades que han de ejecutarse para alcanzar la calidad, entonces cualquier actividad
especificada en un sistema de calidad documentado es también una actividad de calidad.
Actividades de verificacion: Una investigacion, prueba, inspeccién, demostracion,
analisis o comparacion especial de datos para verificar que un producto o servicio o
proceso cumple con los requerimientos prescritos.

Actividades que afectan a la calidad: Cualquier actividad que afecta a la determinacion
de las caracteristicas y funciones del producto o servicio, sus especificaciones. realizacion
o verificacion, o los medios para planificadas, organizarlas, controlarlas, asegurarlas o
mejorarlas.

Adecuado: Apropiado para el propésito. El término «adecuado» aparece varias veces en
el estandar permitiendo al evaluador variar los criterios de adecuacion y por tanto, no usar
un proceso finito para verificar que los requerimientos han sido cumplidos.

Aprobado: Confirmado como que cumple los requerimientos.

Apropiado: Apropiado significa «apropiado para las circunstancias» y requiere el
conocimiento de esas circunstancias. Sin criterios, se deja al evaluador la decision de qué

€s 0 no apropiado.
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Aseguramiento: Prueba (verbal o escrita) que asegura que algo ocurrira 0 no, o que ha
ocurrido o no.

Asegurar: Cerciorarse de que algo ocurrira.

Auditoria: Un examen de registros o actividades para verificar su exactitud, usualmente
realizado por alguien distinto de la persona responsable de ello.

Auditoria de adecuacion: Auditoria que se lleva a cabo para establecer que la
documentacion del sistema de calidad trata adecuadamente los requerimientos de un
estandar prescrito; también referida como auditoria de documentacion.

Auditoria de conformidad: Véase Auditoria de implementacion.

Auditoria de documentacion: Véase Auditoria de adecuacion.

Auditoria de implementaciéon: Auditoria que se lleva a cabo para establecer si las
practicas actuales son conformes con el sistema de calidad documentado también
referida como auditoria de conformidad o auditoria de cumplimiento.

Auditoria de seguimiento: Auditoria que realiza el seguimiento como consecuencia
directa de una auditoria anterior, para determinar si las acciones acordadas han sido
adoptadas y son efectivas.

Auditoria del sistema: Auditoria que se realiza para establecer si el sistema de calidad
cumple con el estandar prescrito, tanto en su disefio como en su implementacion.
Autoridad: El derecho a realizar acciones y tomar decisiones.

Autoridad de inspeccion: La persona u organizacion a la que se le ha dado el derecho
para realizar inspecciones

Autorizado: Un permiso para hacer algo o utilizar algo que puede no estar
necesariamente aprobado.

Calibrado: Estandarizar las cantidades de un instrumento de medida.

Calificacion: Determinacion (mediante una serie de pruebas o examenes de un producto,
documentos y procesos relacionados) de que el producto cumple todos los requerimientos
de capacidad de funcionamiento especificados.

Capacidad de medida: La capacidad de un sistema de medida (dispositivo, persona y
entorno) para medir valores reales con la exactitud y precision requeridas.

Capacidad de proceso: La capacidad de un proceso para mantener las caracteristicas
del producto dentro de los limites preestablecidos.

Certificacion: Proceso mediante el cual se considera que un producto, proceso, persona

u organizacion cumple los requisitos especificados.
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Clausula del estandar: Un parrafo 6 seccion numerada del estdandar que contiene uno o
mas requerimientos relacionados.

Cddigos: Un conjunto de normas, regulaciones o principios ordenados sistematicamente
exhaustivos.

Comprador: El que compra a otro

Concesion: Permiso obtenido de una autoridad de aceptacién para suministrar un
producto o servicio que no cumple los requerimientos prescritos.

Condiciones controladas: Disposiciones que proporcionan control sobre todos los
factores que influyen en el resultado.

Conforme con los requerimientos especificados: Cumple los requerimientos que ha
especificado el cliente o el mercado

Conformidad de calidad: El grado en que el producto o servicio cumple con los
requerimientos especificados.

Contrato: Un acuerdo ejecutado formalmente entre cliente y proveedor (sujeto a las
leyes) que requiere el suministro de servicios o productos a un cliente a un costo dado, de
acuerdo con términos y condiciones establecidos en él.

Control: El acto de impedir o regular cambios en parametros, situaciones o condiciones.
Costes de calidad Costes en los que se incurre porque existe la posibilidad de fallo. El
coste real para producir un elemento es el coste sin fallo mas los costes de calidad. El
coste real es el correspondiente a la realizacion de las tareas correctas a su tiempo. Los
costes de calidad incluyen los costes de prevencioén, de evaluacion de fallo.

Criterio de aceptacion: El estandar de acuerdo con el cual se hace una comparacion
para juzgar la conformidad

Criterio de montaje: Estandares de aceptacion basados en medidas cualitativas de
funcionamiento

Criterios de fabricacion: Estandares de aceptacion basados en medidas cualitativas de
funcionamiento.

Datos: Informacion que se organiza de forma apropiada para analisis manual o por
ordenador.

Deberia: Una disposicion que es obligatoria.

Definir y documentar: Una disposicion que es opcional

Dentro del proceso: Entre el principio y el final de un proceso.
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Dirigir el trabajo: Dirigir el trabajo significa planificar, organizar y controlar los recursos.
(De personal, financieros y materiales) y las tareas requeridas para conseguir el objetivo
para el cual se necesita el trabajo.

Diseno: Un proceso para originar una solucién conceptual a partir de un requerimiento, y
expresarlo de forma que pueda elaborarse un producto o suministrarse un servicio.
Diseno y desarrollo: El disefio crea la solucion conceptual, y el desarrollo transforma la
solucion en un modelo operacional.

Disposicion: El acto o la manera de disponer de algo.

Disposiciones planificadas: Todas las disposiciones que realiza el proveedor para
satisfacer los requerimientos del cliente. Incluyen las politicas y procedimientos
documentados los documentos derivados de dichas politicas procedimientos.
Documentos de compra: Documentos que contienen los requerimientos de compra del
proveedor.

Documentos obsoletos: Documentos que ya no se requieren para uso operacional.
Pueden ser utiles como documentos historicos.

Ediciones de documentos: El estado de revision de un documento.

Efectividad del sistema: El grado en el que el sistema (de calidad) es apto para su
propdsito.

Elemento del sistema de calidad: Una parte distintiva del sistema que esta gobernada
por un conjunto de requerimientos. Una subseccion del estandar identificada por un
numero de dos digitos, tal como 4.1,4.2,4.3, etc.

Equipas de inspeccion, medida y prueba: Dispositivos usado para realizar
inspecciones, medidas y pruebas.

Establecer y mantener: La condicion relativa, madurez o calidad de alguna cosa.
Estandares reconocidos nacionalmente: Estandares de medida que han sido
autentificados por un organismo nacional.

Evaluacién: Averiguar la relativa bondad, calidad o utilidad de una entidad con respecto
al propésito especificado.

Funciones: En el sentido de organizacion, una funcién es una actividad especial o
principal (a2 menudo Unica en la organizacién), que es necesaria para que la organizacion
cumpla su propdsito y mision. Ejemplos de funciones son disefio, obtencion, personal,
fabricacion. Marketing, mantenimiento, etc.

Identificacion: El acto de identificar una entidad; es decir, de darle un conjunto de

caracteristicas por las cuales sea reconocible como miembro de un grupo.
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Identificacién Gnica: Una identificacion que no es igual a ninguna otra.

Impedir: Evitar que ocurra algo mediante una deliberada accion planificada.
Implementar: Evitar que ocurra algo mediante una deliberada accion planificada.
Incertidumbre de medida: La variacion observada cuando se toman, con el mismo
dispositivo, medidas repetidas del mismo parametro sobre el mismo elemento.
Indexaciéon: Un medio de permitir localizar la informacion.

Informes de servicio: Informes de la actividades de servicio post-venta.

Inspecciéon: El examen de una entidad para determinar si es conforme con los
requerimientos prescritos.

Instalacion: El proceso por el cual se fija una entidad a otra entidad mayor.
Instrucciones de trabajo: Instrucciones que prescriben el trabajo a ejecutar, quién debe
hacerlo, cuando debe empezar y terminar, y como, si es necesario, debe llevarse a cabo.
Interfaces organizativas: El limite en que las organizaciones se encuentran y afectan
unas a otras, expresado mediante el paso de informacién, personas, equipos, materiales
y el acuerdo de condiciones de operacion.

Interfaces técnicas: Los limites fisicos y técnicos entre productos y servicios.

Lista maestra: Una lista original de la cual se pueden hacer copias.

Métodos de control: Formas particulares de proporcionar control que no fijan la
secuencia de pasos en que los que los métodos se llevan a cabo.

Modificaciones: Entidades alteradas para incorporar cambios de disefio.
Monitorizacion: Comprobar periddica y sistematicamente. No implica tomar ninguna
accion.

Muestra representativa: Una muestra de un producto o servicio que posea todas las
caracteristicas del lote del que se ha tomado.

Naturaleza del cambio: Las caracteristicas intrinsecas del cambio (qué ha cambiado y
por qué)

No conformidad mayor: La ausencia o quebrantamiento total de las disposiciones para
cumplir todos los requerimientos de una clausula del estandar. Un numero de no
conformidades menores listadas, respecto de una clausula puede representar un
guebrantamiento total de las disposiciones vy, por ello, considerarse como no conformidad

mayor. Véase también Clausula del estandar.
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No conformidad menor: Un fallo al cumplir un requerimiento de una clausula del
estandar, o un lapso observado en el cumplimiento de los registros de una clausula del
estandar. Véase también Requerimiento del estandar.

Objetivo: El resultado que se desea lograr, usualmente en un tiempo dado.

Objetivos de la organizacion: Lo que la organizacién desea ser en cuestion de
mercados, de innovacién, de asuntos sociales y ambientales de competitividad y de salud
financiera.

Oferta: Una oferta escrita para suministrar productos o servicios a un coste establecido.
Parametros del proceso: Las variables, limites o constantes de un proceso que
restringen o determinan los resultados.

Personal cualificado: Personal que ha sido juzgado como que tiene la habilidad
necesaria para llevar a cabo tareas particulares.

Plan: Disposiciones hechas para alcanzar un objetivo.

Planes de calidad: Planes elaborados para definir como se conseguiran, controlaran,
aseguraran y dirigiran los requerimientos de calidad especificados para proyectos o
contratos especificos.

Planificacion de la calidad: Las disposiciones hechas para evitar el fallo, satisfacer las
necesidades y expectativas del cliente y los objetivos de la organizacion.

Politica: Una guia de pensamiento, accion y decision.

Positivamente identificado: Una identificacion dada a una entidad para un propdsito
especifico que sea a la vez unica y facilmente visible.

Prevenir: Impedir que algo ocurra mediante una accion deliberada y planificada.
Problemas de calidad: La diferencia entre la calidad alcanzada y la calidad requerida.
Procedimiento: Una secuencia de pasos para ejecutar una actividad de rutina.
Procedimientos documentados: Procedimientos que se establecen formalmente en un
medio reproducible.

Proceso: Una secuencia de tareas que combina la utilizacién de personas, maquinas,
métodos, herramientas, entorno, instrumentacion y materiales para convertir las entradas
dadas en salidas con valor afiadido.

Produccidn: La creacion de productos.

Producto: Cualquier cosa producida mediante procesos hechos por el hombre o

naturales, o por el esfuerzo humano.
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Proveedor: Una persona o compafia que suministra productos o servicios a un
comprador.

Prueba de conformidad: Documentos que testifican que una entidad cumple con ciertos
requerimientos prescritos.

Prueba e inspeccion final: La ultima inspeccidbn o prueba llevada a cabo por el
proveedor antes de que la propiedad pase al cliente.

Reclamaciones del cliente: Cualquier informe adverso (verbal o escrito) que recibe el
proveedor del cliente.

Referencia comparativa: Estandar utilizado para determinar las diferencias entre él
mismo y otra entidad.

Registro: Proceso de registro de las organizaciones con capacidad valorada que han
satisfecho los estandares prescritos.

Registros de calidad: Prueba objetiva de las caracteristicas y funciones logradas de un
producto o servicio, y de los procesos aplicados en su desarrollo, disefio, produccion,
instalacion, mantenimiento y eliminacién, asi como los registros de valoraciones,
auditorias y otros examenes de una organizacion para determinar su capacidad de
conseguir los requerimientos de calidad establecidos.

Renuncia: Ver concesion.

Representante de direccion: La persona designada por la direccién para actuar en su
nombre dirigiendo el sistema de calidad.

Requerimiento del estandar: Una declaracién que indica obligacién. Observe que
algunas declaraciones contienen multiples requerimientos, tal como “establecer,
documentar y mantener”, lo que de hecho constituye tres requerimientos.
Requerimientos contractuales: Requerimientos especificados en un contrato.
Requerimientos de calidad: Aquellos requerimientos que se refieren a las funciones y
caracteristicas de un producto o servicio, los cuales se requieren cumplir para satisfacer
las necesidades establecidas.

Requerimientos de verificacion: Requerimientos para establecer la conformidad de un
producto o servicio con los requerimientos especificados mediante ciertos métodos y
técnicas.

Requerimientos del sistema de calidad: Requerimientos que se refieren al disefo,

desarrollo, implementacion y mantenimiento de los sistemas de calidad.
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Requerimientos especificados: Requerimientos prescritos por el comprador en un
contrato, o requerimientos prescritos por el proveedor en un requerimiento de mercado o
en un resumen de disefio, como resultado de un analisis de las necesidades del mercado.
Requerimientos reguladores: Requerimientos establecidos por ley referentes a
productos y servicios.

Requerimientos de subcontratacion: Requerimientos acordados en un subcontrato, que
se derivan de los requerimientos del contrato principal.

Responsabilidad: Un area en la que uno es nombrado para actuar de acuerdo con su
propio criterio.

Responsabilidad ejecutiva: Responsabilidad que se confiere al personal responsable
del funcionamiento de toda la organizacién. A menudo referida como alta direccion.
Resultados relacionados: Los resultados que se obtienen de realizar una actividad o de
tomar una decision. En el contexto de las actividades de calidad pueden ser documentos,
registros, decisiones de aceptacion o de aprobacién, decisiones de rechazo o
desaprobacion, productos y procesos.

Retirada de producto: Un medio de recuperar una entidad dandole una identidad unica
Retirada positiva: Un medio para recuperar una entidad proporcionandole una unica
identidad.

Revision: Volver a ver algo.

Revision de disefio: Un estudio critico, formal, sistematico y documentado de un disefio,
hecho por otras personas distintas del disefiador.

Seguimiento: La capacidad de seguirla historia, aplicacion, uso y localizacién de un
articulo concreto o de sus caracteristicas a través de numeros de identificacion
registrados.

Servicio: Resultados que no dependen de la disposicion de los productos.

Servicio post-venta: Accion de restaurar o mantener un elemento en condiciones de
operacion.

Sistema de calidad: Una herramienta para conseguir, mantener y mejorar la calidad.
Subcontratista: Una persona o companfia que establece un subcontrato y asume algunas
de las obligaciones del contratista principal.

Trabajo de gestion: Gestionar el trabajo significa planificar, organizas y controlar los
recursos (personal, financieros y materiales) y las tareas que se requieren para alcanzar

el objetivo para el cual se necesita el trabajo.
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Validacion: Proceso para establecer si una entidad cumple el propésito para el que ha
sido seleccionada o disefiada.

Valoracioén: El acto de determinar el grado de cumplimiento con los requerimientos.
Verificacion: El acto de establecer la verdad o correccion de un hecho, teoria,
declaracién o condicion.

10
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ANEXOS

ANEXO 1
Organigrama General de Megafarma S.A de C.V.
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ANEXO 2
Organigrama del departamento de aseguramiento de calidad.
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APLICACION DE LA NORMA ISO 9001:2000, EN LA CERTIFICACION DEL PROCEDIMIENTO PARA LA ATENCION A
RECLAMACIONES DE CLIENTES.

ANEXO 3

Formato del reporte de reclamaciones de clientes.

EEnegoformofs.o. de c..

REPORTE DE RECLAMACION DE CLIENTES

No. Reclamacion.: Fecha:
DEPARTAMENTO DE VENTAS

Fecha de recepcion reclamacion: P\gente de Ventas:
Cliente:

Producto: Proveedor:

No. de Lote: Cantidad vendida:

Fact. No. : Partida:

Descripcidn de la reclamacion:

Persona a contactar: Departamento Teléfono:
Elabord Vendedor Gerente de area
Nombre y firma Nombre y firma Nombre y firma
DEPARTAMENTO DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD
Fecha:
Seguimiento:
Resultado:

No. De reporte

de reclamacion
Fecha: No. De retorno

| de material

Dictamina Enterado Enterado
Aseguramiento de Calidad Gte. General Gte. Logistica
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RECLAMACIONES DE CLIENTES.

®
megofarma, s.a. de cv.

REPORTE DE RECLAMACION DE CLIENTES

No. Reclam.: Fecha:
ALMACEN
Fecha: Recibié:
Observaciones:
No. de Partida de devolucion: No. de Lote:
Partida: Cantidad:
Fecha: Responsable de area:
Nombre y firma
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA
Fecha: Nota de Crédito:
Fecha de Nota de Crédito: No. de Pedido:
Observaciones:
Elaboré: Responsable de drea:

Nombre y firma

DEPARTAMENTO DE CREDITO Y COBRANZAS

Fecha:

Recibid:

Observaciones:

Responsable de area:

Nombre y firma
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APLICACION DE LA NORMA ISO 9001:2000, EN LA CERTIFICACION DEL PROCEDIMIENTO PARA LA ATENCION A

RECLAMACIONES DE CLIENTES.

ANEXO 4

Base de datos de las reclamaciones de clientes.

RECLAMACIONES DE CLIENTES 2006 MEGAFARMA
FECHA DE FECHADE PG OE |
No. PROVEEDOR FACTUR{ ENTREGAA | CANTIDAD LOTE RECERSION VENDEDOR

TIPO DE VALORDE LA| COSTOPOR | VALOR DELA| VALOR DEL NoDE VALOR DE LA Mo DE
NOTADE NOTA DE REPORTE OE NOYA DB
CAUSA P.D.NC. ESTATUS ANALISISDE | CREDITO + RECLAMACIK)! RETORNO DE
DE LA CREDITO OF COSTO DE A CREDITO DE
CUENTE _Irecuamngon] pecusacion weos | vewoems | vercrma | waremes | emovegpor. | erovespon ] ware, |
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RECLAMACIONES DE CLIENTES.

Formato de Nota de entrada al almacén

NOTADEENTRADA

ANEXO 5

1053

megafarma’ s.a. de c.v.

r:"ﬁ.'; CANTIOAD [UNIDAD DESCRIPCION DEL ARTICULD SN DE, e IMPORTE
1

2

3 — -

4

5

6

7

8

TOTAL—

®  ((Recinsd ron

OPERD AUXILIANES

OBSENVACIONES

& CALLULD

MEGSTRO CONTARLDAD

DISTRIBUCION:

DRIGINAL == CONTABILIDAD

BLANCA —= ARCHIVD NUMERICD
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ANEXO 6

Formato de Nota de crédito.

MEegararmMma sa.de CV

NARCISO MENDOZA No. 15 COL. MANUEL A. CAMACHO MEXICO, D.F. 11610 E-mail puserve.commx g
TELS. 55895144 55-83-50-55 §
(CLIENTE: ( FECHA NOTA DE CREDITO ) &
| No. 23187 |
REFERENCIA 32
g
&
58
. ", %E
CON ESTA FECHA HEMOS ACREDITADO A SU APRECIABLE CUENTA: ;gi
CANTIDAD DESCRIFCION PARCIAL IMPORTE  |3=%3
Brws
ity
2538
B
33:
es g
gzgt
cas8
e
§2d
LVA. geg8
\. Z2s8
AEG, FED. CAUS. MEG-840524-R73 TOTAL § ;gsié
CED. EMP. 751142 . ) 332
REGISTRO CANACO 087238 e
i+
HECHO POR REVISADA AUTORIZADA ) gg ; E
o1
H
@
CLIENTE
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